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13. bfezna 2014
NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

TYP OPATRENI: Stazeni

TELEFLEX, &. jednaci: 40003871

Obchodni nazev Material Sarze
Univerzalni laparoskopicky port Weck® Vista™, velikost 5/10 mm x 100 mm 405910

10mm Weck® Vista™, pouze kanyla 405910C

Opticky bezéepelovy port Weck® Vista™ pro zajisténi laparoskopického
pFistupu, velikost 5/10mm

Univerzalni kanyla Weck® Vista™, velikost 5/10 mm 405910RC
Univerzalni laparoskopicky port Weck® Vista™, velikost 5/10/12 mm x 100 mm 405912
Univerzalni laparoskopicky port Weck® Vista™, velikost 5/10/12 mm x 125 mm 40591213
12mm Weck® Vista™, pouze kanyla 405912C
Opticky bezéepelovy port Weck® Vista™ pro zajisténi laparoskopického
pfistupu, velikost 5/10/12 mm

Univerzalni kanyla Weck® Vista™, velikost 5/10/12 mm 405912RC

UNIVERZALNI KUZEL Weck® Vista™ pro zajisténi otevieného pfistupu, velikost
5/10/12 mm X 100 mm

5/10 univerzalni port Weck® Vista™ s balonkem pro zajisténi otevieného

405910R

405912R

Viz
405933 dodatek 2

pfistupu —, standardni délka (70 mm) 410944
5/10 univerzalni port Weck® Vista™ s balonkem pro zajisténi otevieného

” . 410944L
pfistupu —, dlouhy (100 mm)
5/10 univerzalni port Weck® Vista™ s balonkem pro zajisténi otevieného

” il 4109448
pFistupu —, kratky (53 mm)
5/10/12 univerzalni port Weck® Vista™ s balonkem pro zajisténi otevieného

” i 412944
pfistupu —, standardni délka (70 mm)

. - © \ficta TH Cyiw .

5/10/12 univerzalni port Weck® Vista™ s balonkem pro zaji$téni otevieného 4129441

pfistupu —, dlouhy (100 mm)4

Vazeny zakazniku,
1. Informace o prisluSnych prostfedcich

Spole¢nost Teleflex zahajila dobrovolné bezpecnostni napravné oprazeni, které se tyka vysSe uvedenych
vyrobk{.

2. Popis problému

Spolecnost Teleflex pfistoupila k dobrovolnému stazeni vySe uvedenych vyrobk( z ddvodu obdrzeni
stiznosti na unik insuflaéniho plynu prostfedkem, ktery mlzZe zplsobit obtize pfi provedeni
laparoskopickych chirurgickych vykonud nebo jejich prodlevu.

3. POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJI UCINIT ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

1. Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobky, na néZ se vztahuje toto napravného
opatfeni. UzZivatelé by méli pfestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby pFisluSnych vyrobku
a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

2. Pokud nemate na skladé vyrobky, jichzZ se toto napravné opatfeni tyka (viz tabulka vySe), zaskrinéte
pFislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1) a zaslete tento formular na faxové Cislo nebo
e-mailovou adresu uvedené v této pfiloze.
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3. Pokud mate prislusné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte pfislusné policko
ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1). Obrat'te se na Oddéleni zakaznickych sluzeb na telefonni Cislo
uvedené v ¢asti 6, kde Vam bude vydano ¢islo pro vraceni vyrobku. Napiste toto &islo do pfislusného
poli¢ka ve formulafi Potvrzeni pfijmu.

4. \Vyplnte pfilohu 1 pro v8echny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Za$lete tento formular
obratem Oddéleni zakaznickych sluzeb.

5. Spolecnost Teleflex (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfislusného vraceného vyrobku vyda
dobropis.

POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

1. Jste-li distributor, predejte toto bezpeénostni oznameni véem svym zakaznik(m, ktefi obdrzZeli vyrobek,
na néz se toto napravné opatieni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplnil formulér Potvrzeni
pfijmu a predal Vam jej.

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

3. Vezmeéte laskavé na védomi, Ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy ve
Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EHP/CH) a v Turecku, v nichz
je spolecnost 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. Pfedejte laskavé toto oznameni
a vesSkerou komunikaci s pfislusnym mistnim organem spolec¢nosti Teleflex.

4, Teleflex
Teleflex informuje o tomto napravném opatfeni vSechny zdkazniky, zaméstnance spolecnosti Teleflex
a distributory.

5. Predani tohoto bezpecnostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano vSem osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi organizace, nebo
v§em organizacim, kam byly prostfedky, na néz se potencialné vztahuje, pfevedeny. P¥i 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

Vezmeéte laskavé na védomi, ze spolecnost Teleflex bude informovat véechny pfislusné organy ve
Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EHP/CH) a v Turecku, v nichz
je spole€nost Teleflex pfimym distributorem.

Poslanim spole¢nosti Teleflex je dodavat vysoce kvalitni, bezpecné a efektivni vyrobky. Upfimné se
omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mize zpUsobit. Pokud mate dal$i dotazy, obratte
se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni zakaznickych sluzeb.

Za spolecnost Teleflex a jejim jménem,

Padraig Hegarty

Padraig Hegartly
Senior Director of Quality International
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Zakaznik ¢.

Priloha 1

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
FORMULAR POTVRZENI PRIJMU

NAPRAVNE OPATRENI SPOLECNOSTI TELEFLEX - NEPRODLENE VENUJTE POZORNOST
TOMUTO SDELENI

VYPLNENY FORMULAR IHNED ZASLETE ZPET:
FAX: 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

IQPotvrzujeme, ze jsme |:|Potvrzujeme, ze jsme obdrzeli toto bezpe&nostni oznameni
obdrzeli toto bezpe&nostni a potvrzujeme, zZe jsme provedli opatfeni v ném vyzadovana.
oznameni a potvrzujeme, ze Potvrzujeme, Ze mame na skladé vyrobky, na néz se vztahuje toto
jsme provedli opatifeni v ném napravné opatfeni. Pouziti a dalsi distribuce dotéenych vyrobki
vyzadovana. Potvrzujeme, ze | jsou pozastaveny. VSechny vyrobky jsou zablokovany a nize
NEMAME na skladé vyrobky, | 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: WECK VISTA

CiSLO VYROBKU CiSLO SARZE MNOZSTVi

¢ Do bali€ku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, pfilozte kopii vyplnéného formulare Potvrzeni pfijmu.
e Zkontrolujte, zda je na bali¢ku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, jasné viditelné &islo RAN.
e \racené vyrobky prosim oznacte jako “vyrobKy vracené v ramci napravného opatieni”.

Vypliite tento formulaf 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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Pfiloha 2
DIL Sarze DIL Sarze DIL Sarze DIL Sarze

405910 01A1300139 405910R 01J1200009 40591213 01J1200416 410944 01K1200601
405910 01B1300050 405910R 01J1200234 40591213 01K1200612 410944 01K1200623
405910 01D1300318 405910R 01J1200380 40591213 01L1200160 410944 01L1200355
405910 01E1300139 405910R 01K1200142 405912C 01B1300009 410944 01L1200378
405910 01E1300217 405910R 01M1200251 405912C 01J1200384 410944L 01A1300202
405910 01E1300432 405910RC 01A1300141 405912C 01K1200725 410944L 01J1200219
405910 01G1200242 405910RC 01B1300052 405912C 01L1200352 410944L 01K1200067
405910 01G1200341 405910RC 01D1300319 405912R 01A1300170 410944L 01K1200600
405910 01J1200100 405910RC 01J1200010 405912R 01A1300201 410944L 01L1200056
405910 01J1200378 405910RC 01J1200242 405912R 01A1300420 410944L 01L1200354
405910 01J1200461 405910RC 01K1200070 405912R 01A1300545 4109448 01E1300137
405910 01K1200171 405912 01A1300106 405912R 01F1300136 4109448 01J1200460
405910 01K1200266 405912 01E1300218 405912R 01H1200064 410944S 01K1200619
405910 01L1200182 405912 01E1300311 405912R 01K1200378 410944S 01L1200515
405910C 01A1300177 405912 01F1300079 405912R 01K1200621 412944 01J1200241
405910C 01D1300107 405912 01F1300135 405912R 01L1200370 412944 01K1200066
405910C 01E1300140 405912 01J1200462 405912R 01M1200071 412944 01K1200622
405910C 01E1300435 405912 01K1200129 405912R 01M1200252 | 412944L 01A1300178
405910C 01G1200243 405912 01K1200377 405912RC 01A1300546 412944L 01D1300316
405910C 01J1200226 405912 01K1200596 405912RC 01A1300559 412944L 01E1300310
405910C 01L1200368 405912 01K1200611 405912RC 01G1200244 | 412944L 01E1300436
405910R 01A1300140 405912 01L1200369 405912RC 01M1200020 | 412944L 01J1200231
405910R 01A1300179 40591213 01A1300418 405912RC 01M1200068 | 412944L 01K1200597
405910R 01A1300370 40591213 01A1300427 405933 01F1300080 412944L 01K1200618
405910R 01A1300373 40591213 01E1300052 405933 01L1200353 412944L 01K1200728
405910R 01A1300376 40591213 01E1300055 410944 01A1300203

405910R 01A1300419 40591213 01E1300056 410944 01D1300412




