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MEDICAL

_URGENTNI ]
BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Teleflex Medical GmbH
Willy-Riisch-Str. 4 - 10
71394 Kernen

3. kvétna 2013

OBCHODNI NAZEV PRISLUSNEHO

Okluzni katétr, hydraulicky ureteralni dilatator,

VYROBKU: hydraulicky uretralni dilatator

TYP OPATRENI: Stazeni

TELEFLEX, €. jednaci : 2013-02

Material Popis Material Popis

340700-000030

Okluzni katétr, valc. Spicka

340802-000050

Okluzni katétr, zahnuty

340700-000040

Okluzni katétr, valc. Spicka

340802-000060

Okluzni katétr, zahnuty

340700-000050

Okluzni katétr, valc. Spicka

340802-000070

Okluzni katétr, zahnuty

340800-000040

Okluzni katétr, koaxialni

342000-000050

Hydr. ureteralni dilatator, Spicka oliv.
tvaru, zahn.

340800-000050

Okluzni katétr, koaxialni

342000-000060

Hydr. ureteralni dilatator, Spi¢ka oliv.
tvaru, zahn.

340800-000060

Okluzni katétr, koaxialni

342001-000050

Hydr. ureteralni dilatator, Spi¢ka oliv.
tvaru, zahn.

340800-000070

Okluzni katétr, koaxialni

342002-000000

Hydr. ureteralni dilatator, centralni
oteviena Spicka

342202-000000

Hydr. uretralni dilatator, Tiemannova
Spicka

Vazeny zakazniku,

1. Informace o pfisluSnych prostfedcich

Spolecnost Teleflex zahgjila dobrovolné bezpecnostni napravné oprazeni, které se tyka vyse
uvedenych vyrobkd.

2. Popis problému

Spolec¢nost Teleflex Medical pfistoupila k dobrovolnému stazeni vySe uvedenych vyrobka,
nebot’ jejich obal mize byt poSkozen a nelze tedy zaruCit sterilitu vyrobku. PFi pouziti

nesterilnich vyrobkud existuje riziko infekce.

3. POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJi UCINIT ZDRAVOTNICTi PRACOVNICI

1. Zadame Vas, abyste zkontroloval(a), zda nemate na skladé vyrobky, na néz se vztahuje
toto napravného opatfeni. UZivatelé by méli pfestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby
prislusnych vyrobk( a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

2. Pokud nemate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatfeni tyka (viz tabulka vyse),
zaskrtnéte prislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 2) a zaSlete tento formular
na faxové Cislo nebo e-mailovou adresu uvedené v této pfiloze.

3. Pokud mate pfislusné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte
prislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 2). Obratte se na Oddéleni
zakaznickych sluzeb na telefonni &islo uvedené v &asti 6, kde Vam bude vydano Cislo pro
vraceni vyrobku. Napiste toto Cislo do pfisluSného poli¢ka ve formuléfi Potvrzeni pfijmu.

4. Vypilnte pfilohu 2 pro vSechny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Zaslete tento
formular ihned na nasledujici faxové Cislo: 495759345 nebo predejte vyplnény exemplaf
mistnimu obchodnimu zastupci.

5. Spole¢nost Teleflex (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfislusného vraceného vyrobku
vyda dobropis.
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POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

1. Jste-li distributor, pfedejte toto bezpeénostni oznameni vSem svym zakaznikam, ktefi obdrzeli
vyrobek, na néz se toto nadpravné opatieni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplnil
formular Potvrzeni pfijmu a pfedal Vam jej.

2. Jako distributor musite spoleCnosti Teleflex potvrdit, Ze jste provedi(a) opatfeni uvedena
vy$e. Po provedeni pfislusnych kroku laskavé zaslete vyplnény formular Potvrzeni pfijmu
na nasledujici faxové €islo: 495759345,

3. Vezméte laskavé na védomi, Ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny prislusné
organy ve ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EEA/CH)
a v Turecku, v nichz je spolecnost Teleflex pfimym distributorem.

4. Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EEA/CH/TK nebo mimo
né, oznamte laskaveé toto opatfeni svému mistnimu pfislusnému organu. Pfedejte laskavé
toto oznameni a veSkerou komunikaci s pfislusSnym mistnim organem spole¢nosti Teleflex.

4. Teleflex

Teleflex informuje o tomto napravném opatfeni vSechny zakazniky, zaméstnance spole¢nosti
Teleflex a distributory.

5. Predani tohoto bezpeénostniho ozndmeni

Toto oznameni by mélo byt pfedano viem osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi
organizace, nebo vSem organizacim, kam byly prostfedky, na néz se potencialné vztahuje,
prfevedeny. Pfi Sifeni tohoto oznameni prosim nezapomente na koncové uzivatele, klinické
pracovniky, manazery rizik, dodavatelsky fetézec/distribuCni centra atd.

Méjte toto oznameni na paméti, dokud ve Vasi organizaci nebudou provedeny vSechny potfebné
kroky.

6. Kontaktni referenéni osoba
Pokud budete potfebovat jakékoli dalSi informace nebo pomoc v této otazce, obratte se laskavé na:

Oddéleni zakaznickych sluzeb:
Kontaktni osoba: Lucie Fuchsova Telefon: 495759122 ext# 731443950
FAX: 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Dotazy tykajici se vyrobku:
Kontaktni osoba: Zuzana Figurova  Telefon: +420 724237960
Email: zuzana.figurova@teleflex.com

Vezméte laskavé na védomi, ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy
ve Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EEA/CH) a v Turecku,
Vv nichZ je spole¢nost Teleflex pfimym distributorem.

Poslanim spole¢nosti Teleflex Medical je dodavat vysoce kvalitni, bezpeCné a efektivni vyrobky.
Upfimné se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mize zpusobit. Pokud mate dalsi
dotazy, obratte se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni zakaznickych
sluzeb na adresu: orders.inti@teleflex.com

Za spolecnost Teleflex a jejim jménem:

Raren Boylan

Karen Boylan
VP pro mezinarodni zabezpecovani kvality a regulacni zaleZitosti


mailto:orders.intl@teleflex.com
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Priloha 1: Seznam kodu a Cisel $arzi vyrobk(, na néz se toto oznameni vztahuje

Materiél Sarze Material Sarze Material Sarze Material Sarze

340700-000030 | 08221 | 340800-000050 | 10081 | 340800-000060 | 10251 | 340802-000050 | 13151

340700-000030 | 08451 | 340800-000050 | 10091 | 340800-000060 | 10311 | 340802-000060 | 08511

340700-000030 | 09071 | 340800-000050 | 10111 | 340800-000060 | 10391 | 340802-000060 | 09181

340700-000030 | 09091 | 340800-000050 | 10201 | 340800-000060 | 11021 | 340802-000060 | 09411

340700-000030 | 09101 | 340800-000050 | 10251 | 340800-000060 | 11141 | 340802-000060 | 09471

340700-000030 | 09161 | 340800-000050 | 10261 | 340800-000060 | 11181 | 340802-000060 | 10081

340700-000030 | 09201 | 340800-000050 | 10271 | 340800-000060 | 11201 | 340802-000060 | 10471

340700-000030 | 09251 | 340800-000050 | 10281 | 340800-000060 | 11311 | 340802-000060 | 11141

340700-000030 | 09431 | 340800-000050 | 10381 | 340800-000060 | 11431 | 340802-000060 | 11281

340700-000030 | 09471 | 340800-000050 | 10391 | 340800-000060 | 11501 | 340802-000060 | 12271

340700-000030 | 11401 | 340800-000050 | 10411 | 340800-000060 | 12031 | 340802-000060 | 12431

340700-000030 | 11501 | 340800-000050 | 10441 | 340800-000060 | 12111 | 340802-000060 | 13021

340700-000030 | 12051 | 340800-000050 | 10451 | 340800-000060 | 12241 | 340802-000070 | 08281

340700-000030 | 12101 | 340800-000050 | 10461 | 340800-000060 | 12311 | 340802-000070 | 08311

340700-000030 | 12171 | 340800-000050 | 10491 | 340800-000060 | 12381 | 340802-000070 | 09121

340700-000030 | 12271 | 340800-000050 | 10501 | 340800-000060 | 12401 | 340802-000070 | 09201

340700-000030 | 12281 | 340800-000050 | 11041 | 340800-000060 | 12441 | 340802-000070 | 09211

340700-000030 | 12471 | 340800-000050 | 11071 | 340800-000060 | 13031 | 340802-000070 | 09411

340700-000030 | 13041 | 340800-000050 | 11091 | 340800-000060 | 13091 | 340802-000070 | 10061

340700-000030 | 13091 | 340800-000050 | 11131 | 340800-000060 | 13151 |340802-000070 | 10321

340700-000040 | 08321 | 340800-000050 | 11151 | 340800-000070 | 08221 | 340802-000070 | 11201

340700-000040 | 09091 | 340800-000050 | 11161 | 340800-000070 | 08231 |340802-000070 | 11241

340700-000040 | 09411 | 340800-000050 | 11171 | 340800-000070 | 09061 | 340802-000070 | 11461

340700-000040 | 09471 | 340800-000050 | 11201 | 340800-000070 | 09151 |340802-000070 | 11471

340700-000040 | 10081 | 340800-000050 | 11211 | 340800-000070 | 09191 | 340802-000070 | 11491

340700-000040 | 10251 | 340800-000050 | 11241 | 340800-000070 | 09261 | 340802-000070 | 12061

340700-000040 | 10321 | 340800-000050 | 11261 | 340800-000070 | 09411 |340802-000070 | 12151

340700-000040 | 10501 | 340800-000050 | 11291 | 340800-000070 | 09431 | 342000-000050 | 08271

340700-000050 | 08221 | 340800-000050 | 11301 | 340800-000070 | 09451 | 342000-000050 | 09481

340700-000050 | 09411 | 340800-000050 | 11351 | 340800-000070 | 09461 |342000-000050 | 10431

340700-000050 | 09511 | 340800-000050 | 11371 | 340800-000070 | 10051 | 342000-000050 | 10511

340700-000050 | 10251 | 340800-000050 | 11401 | 340800-000070 | 10141 |342000-000050 | 11191

340700-000050 | 11021 | 340800-000050 | 11411 | 340800-000070 | 10241 | 342000-000050 | 12451

340700-000050 | 11411 | 340800-000050 | 11431 | 340800-000070 | 10281 |342000-000060 | 09091

340700-000050 | 12281 | 340800-000050 | 11441 |340800-000070 | 10411 | 342000-000060 | 09411

340800-000040 | 08221 | 340800-000050 | 11501 | 340800-000070 | 11051 | 342000-000060 | 09431

340800-000040 | 08501 | 340800-000050 | 12021 | 340800-000070 | 11151 |342000-000060 | 11141

340800-000040 | 09091 | 340800-000050 | 12061 | 340800-000070 | 11271 |342001-000050 | 08261

340800-000040 | 09221 | 340800-000050 | 12071 | 340800-000070 | 11301 | 342001-000050 | 08281

340800-000040 | 09411 | 340800-000050 | 12091 |340800-000070 | 11371 |342001-000050 | 08301

340800-000040 | 10081 | 340800-000050 | 12101 | 340800-000070 | 11411 | 342001-000050 | 09061
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Priloha 1: Seznam kodu a Cisel $arzi vyrobk(, na néz se toto oznameni vztahuje (pokra¢ovani)

Materiél Sarze Material Sarze Material Sarze Material Sarze

340800-000040 | 10351 | 340800-000050 | 12111 | 340800-000070 | 11451 | 342001-000050 | 09161

340800-000040 | 11161 | 340800-000050 | 12121 | 340800-000070 | 11501 | 342001-000050 | 09211

340800-000040 | 11471 | 340800-000050 | 12161 | 340800-000070 | 12111 | 342001-000050 | 09411

340800-000040 | 12121 | 340800-000050 | 12171 | 340800-000070 | 12171 | 342001-000050 | 09441

340800-000040 | 12361 | 340800-000050 | 12191 | 340800-000070 | 12201 |342001-000050 | 10071

340800-000040 | 12441 | 340800-000050 | 12211 | 340800-000070 | 12301 | 342001-000050 | 11041

340800-000050 | 08181 | 340800-000050 | 12241 | 340800-000070 | 12361 | 342001-000050 | 11101

340800-000050 | 08191 | 340800-000050 | 12261 | 340800-000070 | 12391 |342001-000050 | 11211

340800-000050 | 08231 | 340800-000050 | 12271 | 340800-000070 | 12511 | 342001-000050 | 11411

340800-000050 | 08241 | 340800-000050 | 12301 | 340800-000070 | 13071 |342001-000050 | 11471

340800-000050 | 08251 | 340800-000050 | 12411 | 340800-000070 | 13081 | 342001-000050 | 12061

340800-000050 | 08271 | 340800-000050 | 12421 | 340800-000070 | 13111 |342001-000050 | 12241

340800-000050 | 08281 | 340800-000050 | 12471 | 340802-000050 | 08231 |342001-000050 | 12371

340800-000050 | 08511 | 340800-000050 | 12501 | 340802-000050 | 08281 | 342001-000050 | 12501

340800-000050 | 09061 | 340800-000050 | 12511 | 340802-000050 | 08351 |342001-000050 | 13031

340800-000050 | 09111 | 340800-000050 | 13031 | 340802-000050 | 09091 | 342001-000050 | 13121

340800-000050 | 09121 | 340800-000050 | 13041 | 340802-000050 | 09161 |342002-000000 | 08221

340800-000050 | 09191 | 340800-000050 | 13061 | 340802-000050 | 09201 | 342002-000000 | 08281

340800-000050 | 09221 | 340800-000050 | 13081 | 340802-000050 | 09411 | 342002-000000 | 09181

340800-000050 | 09231 | 340800-000050 | 13111 | 340802-000050 | 09511 |342002-000000 | 09311

340800-000050 | 09291 | 340800-000050 | 13141 | 340802-000050 | 10061 | 342002-000000 | 10281

340800-000050 | 09301 | 340800-000060 | 08221 | 340802-000050 | 10101 |342002-000000 | 10411

340800-000050 | 09311 | 340800-000060 | 08241 | 340802-000050 | 10241 | 342002-000000 | 10451

340800-000050 | 09321 | 340800-000060 | 08251 | 340802-000050 | 10321 |342002-000000| 11371

340800-000050 | 09381 | 340800-000060 | 09101 | 340802-000050 | 10401 |342002-000000 | 13041

340800-000050 | 09431 | 340800-000060 | 09181 | 340802-000050 | 10431 | 342202-000000 | 08241

340800-000050 | 09481 | 340800-000060 | 09251 | 340802-000050 | 11031 |342202-000000 | 09051

340800-000050 | 09491 | 340800-000060 | 09281 | 340802-000050 | 11101 | 342202-000000 | 09261

340800-000050 | 09511 | 340800-000060 | 09381 | 340802-000050 | 11241 | 342202-000000 | 10021

340800-000050 | 10031 | 340800-000060 | 09391 | 340802-000050 | 11301 |342202-000000 | 10271

340800-000050 | 10041 | 340800-000060 | 09441 | 340802-000050 | 12111 | 342202-000000 | 11171

340800-000050 | 10051 | 340800-000060 | 10051 | 340802-000050 | 12271 |342202-000000 | 11491

340800-000050 | 10061 | 340800-000060 | 10111 | 340802-000050 | 12441 | 342202-000000 | 12411

340800-000050 | 10071 | 340800-000060 | 10141 | 340802-000050 | 13061 |342202-000000| 13071
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Priloha 2

Zakaznik ¢.

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI

FOR

MULAR POTVRZENI PRIJMU

NAPRAVNE OPATRENI SPOLECNOSTI TELEFLEX
NEPRODLENE VENUJTE POZORNOST TOMUTO SDELENI

VYPLNENY FORMULAR IHNED ZASLETE ZPET:

lucie.fuchsova@teleflex.com nebo nafaxujte na ¢islo 495759345

[ NEMAME na skladé
vyrobky, na néz se vztahuje
toto napravné opatreni.

[ IMame na skladé& vyrobky, na néz se vztahuje toto napravné
opatreni. Pouziti a dalSi distribuce téchto vyrobkl byly zastaveny.
VSechny vyrobky jsou izolovany a nize uvedeny pocet bude vracen.

Autorizaéni €islo pro vraceni vyrobku

UVEDTE LASKAVE CITELNE POCET VYROBKU (CISELNE).

OBCHODNI NAZEV PRISLUSNEHO Okluzni katétr, hydraulicky ureteralni dilatator,
_ VYROBKU: hydraulicvlgy uretralni dilatator
V\%?)IE?(U VELg(:ST/ SARZE | MNOZSTVI WCRI?)IE?(u VEL'(':(I_?ST/ SARZE | MNOZSTVI
340700 340802
340700 340802
340700 342000
340700 342000
340800 342001
340800 342002
340800 342002
340800 342202

Vypliite tento formulaf Potvrze

ni pfijeti a zaslete jej bezodkladné spole¢nosti Teleflex na faxové E&islo

nebo e-mailovou adresu uvedené vySe.

Jmeéno/ titul (tiskacim pismem)

Datum

Podpis

Telefonni &islo

Nazev zarizeni

Adresa

Adresa

Mésto, PSC



mailto:lucie.fuchsova@teleflex.com

