Teleflex

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone
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08.07.2011
NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI
Obchodni nézev pfislugného vyrobku: Ureteralni katetr, zakriveny, koaxialni, bez otvort
Typ opatieni: Stazeni z trhu
Cislo sougasti 264810-000040 264810-000050 264811-000040
134100-000040 264100-000050 264811-000050
Cislo $arze V8echny Sarze

Vazeny zakazniku,

1. Informace o prislusnych prostredcich

Spole¢nost Teleflex vydala dodatek k dobrovolnému bezpecnostnimu korektivnimu opatfeni pro vyrobky, jez jsou podrobné
popsany ve vyse uvedené tabulce.

Nyni jsou dotéeny vsechny SarZe vSech vysSe uvedenych cisel dili.

2, Popis problému

Spole¢nost Teleflex obdrzela maly pocet stiznosti na to, Ze se bily ohebny navlek/hrot béhem pouziti oddélil od kovového
styletu. Oddéleny bily ohebny hrot mlze zustat v pacientovi, a tak zpUsobit riziko poranéni a nasledné nutnosti provedeni

lékarské intervence.

3. POKYNY PRO BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI:

Informace o krocich, které maji ucinit zdravotnicti pracovnici

1. Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobky, na néZ se vztahuje toto napravného opateni.
Uzivatelé by méli pfestat pouZzivat a distribuovat vyrobky ze Sarzi, na néz se toto opatfeni vztahuje, a okamzité izolovat
vSechny vyrobky s pfisluSnym Cislem Sarze.

2. Pokud nemate zadné vyrobky ze Sarzi, na néz se toto oznameni vztahuje, uvedte prosim tuto skutec¢nost ve formulafi
potvrzeni napravného opatfeni a skladovych zasob a zaslete tento formulafr faxem mistnimu Oddéleni zakaznickych
sluzeb/obchodnimu zastupci spole€nosti Teleflex podle pokynd uvedenych na formulafi potvrzeni napravného opatfeni
skladovych zasob (Pfiloha 1).

3. Pokud mate vyrobky ze Sarzi, na néz se toto oznameni vztahuje, obratte se laskavé na mistni Oddéleni zakaznickych
sluzeb/obchodniho zastupce spolecnosti Teleflex (nebo na distributora) podle pokynt uvedenych na pfilozeném
formulafi potvrzeni napravného opatfeni a skladovych zasob se zadosti o vydani autoriza¢niho €isla pro vraceni
vyrobku. Jakmile obdrzite autoriza¢ni Cislo pro vraceni vyrobku, napiste je laskavé na vyhrazené misto v pfiloZzeném
formulafi potvrzeni napravného opatfeni a skladovych zasob.

4. Vyplnte pfilozeny formular potvrzeni napravného opatreni a skladovych zasob a uvedte podrobné udaje o vyrobcich z
prislusnych Sarzi, jejichz jste drziteli, v rozsahu tohoto Bezpecnostniho napravného opatieni a okamzité zaSlete
vyplnény formulafr e-mailem na adresu: orders.intl@teleflexmedical.com.Tento postup n@m umozni evidovat, Ze jste
obdrzeli nas dopis, a pocet vyrobkl k vraceni, které mate na skladé.

5. Mistni Oddéleni zakaznickych sluzeb/obchodni zastupce spole€nosti Teleflex (nebo distributor) s Vami bude
koordinovat vraceni vyrobkd.

6. Po vraceni vyrobk(l Vam Oddéleni zakaznickych sluzeb zasle pfislusnou ¢astku jako protithradu na Vas ucet.

Pokyny pro distributory prislusnych vyrobki

Strana 1 ZE 3


mailto:orders.intl@teleflexmedical.com

Jste-li distributor, spole¢nost Teleflex vyzaduje, abyste toto upozornéni o bezpe&nostnim napravném opatreni predali
svym zakaznikaim, ktefi si zakoupili vyrobky, jichz se toto bezpecnostni napravné opatfeni tyka, a to prostfednictvim:

e predani kopie tohoto bezpecnostniho oznameni,
o  Kopie formular potvrzeni pfijmu oznameni o bezpecnostnim napravném (P¥iloha 1)

Zakaznici museji vyplnit cely formular potvrzeni napravného opatfeni a skladovych zasob, podepsat jej a vratit jej
distributorovi (Vam).

Jako distributor nesete odpovédnost za to, Ze spolecnosti Teleflex potvrdite, Ze jste kontaktovali vSechny zakazniky a
pfedali jim informace o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni. VSechny vyplnéné formulafe Potvrzeni napravného
opatreni prosim zaslete na orders.inti@teleflexmedical.com nebo faxem na on +353 1 437 0773.

Dovolte, abychom Vam sdélili, ze vSechny pfislusné organy ¢lenskych statli Evropského hospodarského
prostoru/Svycarska (EHP/CH) budou spole&nosti Teleflex pfimo informovany o tom, kam jsme vyrobek distribuovali.
Pokud jste distributor a nebo mate oznamovaci povinnost v ramci oblasti EHP/CH nebo mimo ni, oznamte laskavé toto
opatfeni svému mistnimu pfisluSnému organu. Zaslete laskavé své oznameni mistnimu pfisluSnému organu a veskerou
komunikaci s nim spole¢nosti Teleflex.

4. Teleflex

Spolecnost Teleflex informuje o tomto bezpe¢nostnim oznameni v§echny potencialné postizené zakazniky, zaméstnance 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 vSem organizacim,
kam byly prostfedky, na néz se stazeni potencialné vztahuje, pfevedeny.

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

Pro Oddéleni zakaznickych sluzeb
Raychel Murtagh

E-mail: orders.inti@teleflexmedical.com
Fax: +353 1437 0773

Telefon: +353 906 460 838

Pro dotazy tykajici se vyrobku:

Vladamir Vasseck,

telefon: +420 602 791 683

E-mail: vvasek@teleflexmedical.com

Toto bezpe€nostni napravné opatfeni je dobrovolné a byly o ném informovany vSechny pfislusné urady, jichz se toto bezpeénostni
napravné opatieni tyka.

Poslanim spoleCnosti Teleflex je dodavat vysoce kvalitni, bezpe€né a efektivni vyrobky. Upfimné se omlouvame za nepfijemnosti,
které Vam tento krok mlze zpUsobit. Pokud mate dal$i dotazy, obratte se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na
oddéleni sluzeb zakaznikliim na orders.intl@teleflexmedical.com.

Podpis:

Mairsil Claffey

VP pro zabezpecovani kvality a regulacni zalezitosti

Prilohy podle nasledujici specifikace: Pfiloha 1: formulaf potvrzeni pfijmu oznameni o bezpe€nostnim napravném opatfeni a pro
nahlaseni stavu zasob

Strana 2 ZE 3


mailto:orders.intl@teleflexmedical.com
mailto:orders.intl@teleflexmedical.com
mailto:vvasek@teleflexmedical.com
mailto:orders.intl@teleflexmedical.com

Pfiloha 1

FORMULAR POTVRZENI PRIJMU OZNAMENI O
BEZPECNOSTNIM NAPRAVNEM OPATRENI A PRO
NAHLASENI STAVU ZASOB

Dobrovolné bezpeénostni korektivni opatieni pro vyrobky Teleflex

Zakaznik &. Neprodlené vénujte pozornost tomuto sdéleni. Autorizacni Cislo pro
vraceni vyrobku:

VYPLNENYA FORMULAR OKAMZITE ZASLETE ZPET NA ADRESU:
E-mail: orders.inti@teleflexmedical.com ; fax: +353 1 437 0773

[LINemame na skladé zadné [V nasem zafizeni mame nasledujici vyrobky z pfislusné Sarze. Pouziti a

vyrobky z pfislusné Sarze, na distribuce téchto vyrobkd byla zastavena. Vyrobek byl uveden do karanténniho

néz se vztahuje toto napravné rezimu a nasledujici mnozstvi bude vraceno.

opatreni. [IPo obdrzeni vraceného zboZi nam prosim zaslete na uéet odpovidajici ¢astku
jako protiuhradu.

Uved'te laskavé Citelné Cisla vyrobkul.
Vyrobek Ureteralni katetr, zakfiveny, koaxialni, bez otvoru (bily navlek)

Cislo vyrobku Cislo $arze / mnozstvi (jednotek)

134100-000040

264100-000050

264811-000040

264810-000050

264810-000040

264811-000050

Jmeéno/ titul (tiskacim pismem) Datum

Podpis Telefonni Cislo

Nazev zafizeni

Adresa

Mésto, zemé, PSC
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