TMeleflex

MEDICAL

Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irsko
16 duben 2014
NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI
TYP OPATRENI: Stazeni
TELEFLEX, &. jednaci 40003628
VYROBEK ¢. DILU. | SARZE
040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040
AguaPak 340 Sterile Water, 340m| w/040 Adaptor 400340
AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor 400640
Humidifier Adaptor 040 000-40
Humidifier Adaptor 040 Shelfpak, French 000-40F
AquaPak Kit, 190ml Sterile Water w/000-40 Humidifier Adaptor, Japanese 001-40J
AguaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor 003-40
AquaPak SW/EAU‘Sterlle, 340ml w/Adaptor 003-40C Viz dodatek 2
AguaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, French 003-40F
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, Japanese 003-40)
AguaPak 540 Sterile Water, 540m| w/040 Adaptor 005-40
AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor 006-40
AquaPak SW/EAU Sterile, 650m| w/Adaptor 006-40C
AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor, French 006-40F
AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor, Japanese 006-40)
040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040

Vazeny zakazniku,

1.

3.

Informace o pfislusnych prostfedcich

Spole¢nost Teleflex zahajila dobrovolné bezpecnostni ndpravné oprazeni, které se tyka vySe uvedenych

vyrobkd.

Popis problému

Spole¢nost Teleflex Medical provadi dobrovolné staZzeni vySe uvedenych vyrobkd kvuli riziku,
Ze tésnéni mize byt pomackané, coz mulzZe potencidlné ovlivnit jeho integritu. Tento defekt
pravdépodobné nezplsobi nezadouci zdravotni nasledky, protoZe adaptéry se pouzivaji jako soucast
nesterilniho systému. SpoleCnost Teleflex Medical stahuje tyto vyrobky ve snaze poskytovat svym
zakaznikim a jejich pacientlim vyrobky nejvy$si mozné kvality.

POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:
INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJI UCINIT ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobky, na néz se vztahuije toto napravného
opatfeni. Uzivatelé by méli prestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby prislusnych vyrobku
a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

Pokud nemate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatieni tyka (viz tabulka vySe), zaskrtnéte
prislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1) a zaslete tento formulaf na faxové &islo
nebo e-mailovou adresu uvedené v této pfiloze.
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3. Pokud mate pfislusné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte pfislusné
poli¢ko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1). Obratte se na Oddéleni zakaznickych sluzeb
na telefonni Cislo uvedené v ¢asti 6, kde Vam bude vydano &islo pro vraceni vyrobku. Napiste
toto Cislo do pfisluSného policka ve formulafi Potvrzeni pfijmu.

4. Vyplite pfilohu 1 pro v8echny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Zaslete tento formul&r
obratem Oddéleni zékaznickych sluzeb.

5. Spole¢nost Teleflex (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni prislusného vraceného vyrobku vyda
dobropis.

POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

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

2. Jako distributor musite spolecnosti Teleflex potvrdit, ze jste provedli opatfeni uvedena vyse.
Po provedeni pfislusnych krokU laskavé zaslete vyplnény formular Potvrzeni pfijmu Oddéleni
zakaznickych sluzeb.

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

4. Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EHP/CH/TK nebo mimo
né, oznamte laskavé toto opatfeni svému mistnimu pfislusnému organu. Piedejte laskavé toto
oznameni a veSkerou komunikaci s pfislusnym mistnim orgadnem spole¢nosti Teleflex.

4, Teleflex

Teleflex informuje o tomto napravném opatieni vSdechny zakazniky, zaméstnance spole¢nosti Teleflex
a distributory.

5. Pfedani tohoto bezpecnostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano vSem osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi organizace,
nebo vSem organizacim, kam byly prostfedky, na néz se potencialné vztahuje, pfevedeny. P¥i Sifeni
tohoto oznameni prosim nezapomeiite na koncové uzivatele, klinické pracovniky, manazery rizik,
dodavatelsky fetézec/distribu¢ni centra atd.

Méjte toto oznameni na paméti, dokud ve Vas$i organizaci nebudou provedeny vSechny potfebné kroky.
6. Kontaktni referenéni osoba
Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace nebo pomoc v této otazce, obrat'te se laskavé na:

Oddéleni zakaznickych sluzeb:
Kontaktni osoba: Lucie Fuchsova Telefon: 49 5759 122, nebo 731 443 950
FAX: 49 5759 345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Oznamujeme Vam, Ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy ¢lenskych stati
Evropského hospodarského prostoru/Svycarska (EHP/CH) a Turecka, do nichz Teleflex distribuuje
své vyrobky pfimo. Poslanim spolec¢nosti Teleflex je dodavat vysoce kvalitni, bezpecéné a efektivni
vyrobky. Upfimné se omlouvame za jakékoli potize, které tato akce mohla zpUsobit Vasemu zafizeni.

Pokud mate dalSi dotazy, obratte se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni
zakaznickych sluzeb.

Za spolecnost Teleflex a jejfm jménem:

Padraiy Hegarty

Padraig Hegarty
Senior Director of Quality International.
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Zakaznik ¢.

Priloha 1

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
FORMULAR POTVRZENI PRIUMU

NAPRAVNE OPATRENI SPOLECNOSTI TELEFLEX - NEPRODLENE VENUJTE POZORNOST TOMUTO SDELENI
VYPLNENY FORMULAR IHNED ZASLETE ZPET:

FAX: 49 5759 345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com
[] Potvrzujeme, Ze jsme [] Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli toto bezpe&nostni oznameni
obdrzeli toto bezpec€nostni a potvrzujeme, Ze jsme provedli opatfeni v ném vyzadovana.

oznameni a potvrzujeme, ze Potvrzujeme, Ze mame na skladé vyrobky, na néz se vztahuje
jsme provedli opatifeni v ném toto napravné opatieni. Pouziti a dalSi distribuce dotéenych
vyzadovana. Potvrzujeme, Ze | vyrobku jsou pozastaveny. VSechny vyrobky jsou zablokovany
NEMAME na skladé& vyrobky, | a nize uvedené mnozstvi bude vraceno.

na néz se toto napravné
opatfeni vztahuje.
Autorizaéni &islo pro vraceni vyrobku

UVEDTE LASKAVE CITELNE POCET VYROBKU (CISELNE)

OBCHODNI NAZEV

PRISLUSNEHO VYROBKU: AquaPak / Humidifier Adaptor

CiSLO VYROBKU CisSLO SARZE MNOZSTVi

Do balicku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, pfilozte kopii vyplnéného formulaie Potvrzeni pfijmu.
Zkontrolujte, zda je na bali¢ku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, jasné viditelné €islo RAN.

e Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns“ (vyrobKky vracené v ramci napravného
opatieni”).

Vyplitte tento formular Potvrzeni pfijmu a zaslete jej bezodkladné na faxové &islo nebo e-mailovou adresu
uvedené vySe.

NAZEV ZARIZENI (NAPR. NAZEV NEMOCNICE, ZDRAVOTNICKE ORGANIZACE)

ADRESA ZARIZENI Telefon/Fax

FORMULAR VYPLNIL(A): TITUL/PRACOVNI ZARAZENI

JMENO TISKACIM PISMEM:

PODPIS:

DATUM
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C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.3arze
400340 | 082127 400340 | 228127 400340 | 345127 400340 | 481127 400640 | 060126 400640 | 127126 003-40 | 126127 003-40 | 168127 003-40 206127 003-40 | 285127
400340 | 085127 400340 | 230127 400340 | 350127 400340 | 483127 400640 | 061126 400640 | 151126 003-40 | 127127 003-40 | 169127 003-40 208127 003-40 | 286127
400340 | 088127 400340 | 232127 400340 | 353127 400340 | 486127 400640 | 066126 001-40J | 001129 003-40 | 128127 003-40 | 170127 003-40 210127 003-40 | 294127
400340 | 092127 400340 | 239127 400340 | 356127 400340 | 487127 400640 | 067126 001-40J | 002129 00340 | 129127 00340 | 171127 003-40 212127 00340 | 295127
400340 | 094127 400340 | 241127 400340 | 359127 400340 | 489127 400640 | 072126 003-40 | 088137 00340 | 130127 00340 | 172127 003-40 214127 00340 | 296127
400340 | 097127 400340 | 243127 400340 | 386127 400340 | 491127 400640 | 073126 003-40 | 093127 00340 | 131127 00340 | 173127 003-40 216127 00340 | 297127
400340 | 100127 400340 | 245127 400340 | 388127 400340 | 493127 400640 | 074126 003-40 | 095127 00340 | 132127 00340 | 175127 003-40 218127 00340 | 298127
400340 | 102127 400340 | 246127 400340 | 390127 400340 | 496127 400640 | 081126 003-40 | 096127 00340 | 133127 00340 | 176127 003-40 219127 00340 | 299127
400340 | 104127 400340 | 248127 400340 | 392127 400340 | 516127 400640 | 082126 003-40 | 098127 00340 | 134127 00340 | 178127 003-40 220127 00340 | 301127
400340 | 106127 400340 | 250127 400340 | 395127 400340 | 577127 400640 | 083126 003-40 | 099127 00340 | 135127 00340 | 179127 003-40 221127 00340 | 302127
400340 | 108127 400340 | 252127 400340 | 399127 400340 | 580127 400640 | 084126 003-40 | 101127 00340 | 136127 00340 | 180127 003-40 234127 00340 | 303127
400340 | 137127 400340 | 256127 400340 | 403127 400640 | 021126 400640 | 085126 003-40 | 103127 00340 | 138127 00340 | 182127 003-40 235127 00340 | 305127
400340 | 141127 400340 | 259127 400340 | 406127 400640 | 022126 400640 | 093126 003-40 | 105127 00340 | 140127 00340 | 183127 003-40 237127 00340 | 306127
400340 | 145127 400340 | 263127 400340 | 410127 400640 | 030126 400640 | 094126 003-40 | 107127 00340 | 143127 00340 | 185127 003-40 240127 00340 | 308127
400340 | 148127 400340 | 266127 400340 | 414127 400640 | 031126 400640 | 095126 003-40 | 111127 00340 | 144127 00340 | 186127 003-40 242127 00340 | 310127
400340 | 154127 400340 | 269127 400340 | 419127 400640 | 032126 400640 | 096126 003-40 | 112127 00340 | 146127 00340 | 187127 003-40 258127 00340 | 311127
400340 | 156127 400340 | 289127 400340 | 421127 400640 | 033126 400640 | 100126 003-40 | 113127 00340 | 147127 00340 | 188127 003-40 262127 00340 | 319127
400340 | 159127 400340 | 290127 400340 | 430127 400640 | 034126 400640 | 101126 003-40 | 114127 00340 | 149127 00340 | 189127 003-40 265127 00340 | 321127
400340 | 161127 400340 | 292127 400340 | 432127 400640 | 037126 400640 | 102126 003-40 | 115127 00340 | 150127 00340 | 190127 003-40 268127 00340 | 323127
400340 | 163127 400340 | 307127 400340 | 447127 400640 | 038126 400640 | 103126 003-40 | 116127 00340 | 151127 00340 | 191127 003-40 271127 00340 | 324127
400340 | 194127 400340 | 309127 400340 | 450127 400640 | 039126 400640 | 104126 003-40 | 117127 00340 | 152127 00340 | 192127 003-40 273127 00340 | 325127
400340 | 198127 400340 | 312127 400340 | 453127 400640 | 040126 400640 | 109126 003-40 | 118127 00340 | 153127 00340 | 193127 003-40 275127 00340 | 326127
400340 | 200127 400340 | 314127 400340 | 456127 400640 | 047126 400640 | 110126 003-40 | 119127 00340 | 158127 00340 | 196127 003-40 278127 00340 | 327127
400340 | 204127 400340 | 316127 400340 | 459127 400640 | 048126 400640 | 116126 003-40 | 120127 00340 | 160127 00340 | 197127 003-40 279127 00340 | 328127
400340 | 207127 400340 | 318127 400340 | 462127 400640 | 049126 400640 | 117126 003-40 | 121127 00340 | 162127 00340 | 199127 003-40 280127 00340 | 329127
400340 | 209127 400340 | 320127 400340 | 465127 400640 | 050126 400640 | 118126 003-40 | 122127 00340 | 164127 00340 | 201127 003-40 281127 00340 | 330127
400340 | 223127 400340 | 322127 400340 | 467127 400640 | 051126 400640 | 119126 003-40 | 123127 00340 | 165127 00340 | 202127 003-40 282127 00340 | 331127
400340 | 224127 400340 | 338127 400340 | 477127 400640 | 052126 400640 | 125126 003-40 | 124127 00340 | 166127 00340 | 203127 003-40 283127 00340 | 332127
400340 | 226127 400340 | 340127 400340 | 478127 400640 | 059126 400640 | 126126 003-40 | 125127 00340 | 167127 00340 | 205127 003-40 284127 00340 | 342127




TMeleflex

MEDICAL

C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu C.sarze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu | C.8arze | C.dilu C.sarze | C.dilu | C.3arze
003-40 | 344127 003-40 | 409127 00340 | 482127 003-40C | 497127 003-40F | 251127 003-40F | 398127 003-40J | 291127 005-40 | 010125 006-40 070126 006-40F | 080126
003-40 | 346127 003-40 | 411127 00340 | 484127 003-40C | 500127 00340F | 253127 003-40F | 401127 003-40J | 293127 005-40 | 011125 006-40 075126 006-40F | 092126
003-40 | 348127 003-40 | 412127 00340 | 494127 003-40F | 046127 00340F | 257127 003-40F | 405127 003-40J | 363127 005-40 | 012125 006-40 077126 006-40F | 107126
003-40 | 349127 003-40 | 416127 00340 | 498127 003-40F | 049127 00340F | 260127 003-40F | 433127 003-40J | 364127 005-40 | 013125 006-40 078126 006-40F | 108126
003-40 | 351127 003-40 | 418127 00340 | 499127 003-40F | 052127 003-40F | 261127 003-40F | 435127 003-40J | 365127 005-40 | 014125 006-40 079126 006-40F | 115126
003-40 | 352127 003-40 | 420127 00340 | 501127 00340F | 053127 00340F | 264127 003-40F | 438127 00340J | 366127 005-40 | 015125 006-40 086126 00640J | 028126
003-40 | 354127 003-40 | 439127 00340 | 502127 00340F | 055127 00340F | 267127 003-40F | 464127 00340J | 367127 005-40 | 016125 006-40 087126 00640J | 035126
003-40 | 355127 003-40 | 440127 00340 | 503127 00340F | 056127 00340F | 270127 003-40F | 466127 00340J | 385127 005-40 | 017125 006-40 088126 00640J | 045126
003-40 | 357127 003-40 | 441127 00340 | 504127 003-40F | 058127 00340F | 272127 003-40F | 468127 003-40J | 387127 005-40 | 019125 006-40 089126 006-40J | 063126
003-40 | 358127 003-40 | 442127 00340 | 505127 003-40F | 059127 00340F | 274127 003-40F | 470127 003-40J | 389127 005-40 | 020125 006-40 090126 006-40J | 098126
003-40 | 360127 003-40 | 443127 00340 | 506127 003-40F | 061127 00340F | 276127 003-40F | 471127 00340J | 391127 005-40 | 021125 006-40 097126 006-40J | 105126
003-40 | 361127 003-40 | 444127 00340 | 507127 00340F | 062127 00340F | 288127 003-40F | 473127 00340J | 393127 005-40 | 022125 006-40 111126 00640J | 106126
003-40 | 369127 003-40 | 446127 00340 | 508127 00340F | 065127 00340F | 300127 003-40F | 474127 00340J | 423127 005-40 | 023125 006-40 120126 00040 AA19
003-40 | 370127 003-40 | 448127 00340 | 510127 00340F | 066127 00340F | 304127 003-40F | 485127 00340J | 424127 005-40 | 024125 006-40 121126 00040 AB12
003-40 | 372127 003-40 | 449127 00340 | 546127 003-40F | 068127 00340F | 313127 003-40F | 488127 003-40J | 429127 005-40 | 025125 006-40 122126 000-40 AC20
003-40 | 373127 003-40 | 451127 00340 | 547127 003-40F | 069127 00340F | 315127 003-40F | 490127 00340J | 431127 005-40 | 026125 006-40 123126 000-40 AE03
003-40 | 374127 003-40 | 452127 00340 | 548127 003-40F | 071127 00340F | 317127 003-40F | 492127 003-40J | 434127 005-40 | 032125 006-40 128126 000-40 AE18
003-40 | 375127 003-40 | 454127 00340C | 109127 00340F | 072127 00340F | 333127 003-40F | 495127 00340J | 436127 006-40 | 041126 006-40 155126 00040 AE21
003-40 | 377127 003-40 | 455127 00340C | 155127 00340F | 074127 00340F | 334127 003-40F | 513127 00340J | 437127 006-40 | 042126 006-40 156126 00040 AF09
003-40 | 378127 003-40 | 457127 00340C | 157127 00340F | 211127 00340F | 336127 003-40F | 518127 00340J | 445127 006-40 | 043126 006-40C | 029126 00040 AF16
003-40 | 380127 003-40 | 460127 00340C | 174127 003-40F | 213127 00340F | 339127 003-40J | 177127 005-40 001125 006-40 | 044126 006-40C | 036126 000-40 AG10
003-40 | 381127 003-40 | 461127 00340C | 195127 003-40F | 215127 00340F | 341127 003-40J | 181127 005-40 002125 006-40 | 053126 006-40C | 065126 000-40 AG12
003-40 | 383127 003-40 | 463127 00340C | 222127 003-40F | 217127 00340F | 343127 003-40J | 184127 005-40 003125 006-40 | 054126 006-40C | 071126 000-40 AH11
003-40 | 394127 003-40 | 469127 00340C | 277127 003-40F | 233127 00340F | 368127 003-40J | 225127 005-40 004125 006-40 | 055126 006-40C | 076126 000-40F | AAO5
003-40 | 397127 003-40 | 472127 00340C | 335127 00340F | 236127 00340F | 371127 003-40J | 227127 00540 | 005125 006-40 | 056126 00640C | 091126 00040F | ACO1
003-40 | 400127 003-40 | 475127 00340C | 337127 00340F | 238127 00340F | 376127 003-40J | 229127 00540 | 006125 006-40 | 057126 00640F | 020126 400040 | AG14
003-40 | 402127 003-40 | 476127 00340C | 384127 003-40F | 244127 00340F | 379127 003-40J | 231127 00540 | 007125 006-40 | 058126 00640F | 046126

003-40 | 407127 003-40 | 479127 00340C | 422127 003-40F | 247127 00340F | 382127 003-40J | 254127 005-40 008125 006-40 | 068126 006-40F | 062126

003-40 | 408127 003-40 | 480127 00340C | 425127 003-40F | 249127 00340F | 396127 003-40J | 287127 005-40 009125 006-40 | 069126 006-40F | 064126




