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TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Teleflex

IDA Business & Technology Park

Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irsko

25 listopadu 2011

OBCHODNI NAZEV VADNYCH e e
PRODUKTU: Trubicky a vodi¢e Sengstaken
DRUH OPATRENI: Stazeni z trhu
Produkt TRUBICKA SENGSTAKEN
Cislo souéasti Cislo sarze
04800-000160 11111 11121 11141 11191 11201
11211 11221 11231 11291
11121 11141 11191 11211 11221
204800-000180 11231 11241 11251 11261 11271
11291
11121 11131 11161 11181 11191
204800-000210 11221 11231 11261 11271 11281
11291
11121 11151 11171 11181 11161
204801-00014
04801-000140 11261 11291
204802-000160 11201 11271
204802-000180 11141 11151
204803-000180 11201
Produkt VODICE
Cislo souéasti Cislo sarze
680141-000028 11241
680141-000035 11121 11201 11261
680143-000028 11141
680143-000035 11111 11171 11261 11291
680145-000028 11181 11241 11261
680145-000035 11191
680145-000038 11261
680151-000028 11171 11281
680151-000035 11151 11241
680153-000028 11211 11281
11131 11141 11151 11181 11231
153-
680153-000035 11261 11271
680153-000038 11151 11281
680155-000028 11261 11281
680155-000035 11131 11231 11281
Vazeny zékazniku,
1. Podrobné udaje tykajici se vadnych zafizeni

Spolecnost Teleflex vydala dobrovolné terénni opatfeni pro vySe uvedené produkty.

2. Popis problému

Spole¢nost Teleflex zjistila, Ze tésnéni pouzdra na jedné strané zfejmé nebylo fadné
zapeceténo. Proto neni mozné zarugit sterilitu produktu. Pokud se nepouZije sterilni

produkt, existuje moznost, Zze dojde k infekci.
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3. POKYNY K TERENNIMU BEZPECNOSTNIMU NAPRAVNEMU OPATREN:I:

Pokyny k ukonim, které musi uéinit zdravotnicky personal

1. Zadame Vas, abyste zkontrolovali své skladové zasoby produktu, ktery spada do tohoto
terénniho opatfeni. Uzivatelé musi neprodiené ukoncit pouzivani a distribuci skladovych
zasob z vadnych €isel 8arze a uloZit do karantény vSechny produkty z vadnych &isel 8arzi.

2. Pokud neméate zadné skladové zasoby z vadné ¢asti nebo Cisel Sarzi uvedenych v
tabulce vySe, potom oznacte prislusné policko na formuléfi pro potvrzeni (viz pfilohu
1) a zaSlete formular na faxové €islo nebo na e-mail, které jsou zde uvedeny.

3. Pokud mate skladové zasoby produktll z vadné ¢asti/vadnych Cisel Sarzi dle vySe
uvedené tabulky, oznacte pfislusné policko ve formulafi pro potvrzeni (viz pfilohu 1).
Obratte se na sluzbu zakaznikim na telefonnim Cisle uvedeném v ¢asti 6 a bude
Vam poskytnuto &islo pro vraceni. Vepiste toto Cislo pro vraceni do pfislusného pole
ve formulafi pro potvrzeni.

4. Vyplite ,,pfilohu 1" pro vS§echny vyrobky, které mate ve svém drzeni a pod svou
kontrolou a jsou uréeny k vraceni a za$lete tyto informace neprodlené na toto faxové
Cislo: +420 49 5759 345 nebo predejte vyplnénou kopii svému obchodnimu zéstupci v
misté. To ndm pomdaze potvrdit vase oznameni a zaregistrovat mnozstvi produktd,
které mate pod svoji kontrolou.

5. Dohodnéte se na vraceni vadného produktu se sluzbou zdkaznikim spole¢nosti
Teleflex (nebo se svym obchodnikem v misté).

6. Spolecnost Teleflex (nebo vas prodejce v misté) vystavi dobropis po obdrzeni
vraceného vadného produktu.

Pokyny pro distributory vadného produktu

Pokud jste distributorem, pfedejte toto terénni bezpecnostni oznameni v§em svym
zakaznikam, ktefi obdrzeli produkt ze Sarzi, na které se toto terénni opatfeni
vztahuje. ZaSlete svym zakaznikim tyto dokumenty:

e Kopii tohoto terénniho bezpecnostniho ozndmeni
e Kopii formuléfe pro potvrzeni (viz pfiloha 1)

FormularF pro potvrzeni musi vas zdkaznik cely vyplnit a vratit vam ho.

Jakozto distributor jste povinen predat spole¢nosti Teleflex potvrzeni, ze jste
informoval vSechny své zakazniky, ktefi jsou timto bezpecnostnim opatfenim dotceni.
ZaSlete, prosim, vyplnény formulaf pro potvrzeni na toto faxové &islo: +420 49 5759
345

Upozorfiujeme Vas, ze spolec¢nost Teleflex vyrozumi kompetentni organy vSech
¢lenskych statd Evropského hospodarského prostoru/Svycarska (EEA/CH), do
kterych spole¢nost Teleflex pfimo distribuuje.

Pokud jste distributor a/nebo se na Vés vztahuje povinnost podavani zprav v rdmci
oblasti EEA/CH nebo mimo ni, informujte, prosim, svuj prislusny organ v misté o
tomto opatieni. Pfedejte, prosim, spole¢nosti Teleflex ozndmeni a veSkerou
komunikaci s vasim pfisluSnym Ufadem v misté.

4, Teleflex

Spole¢nost Teleflex predava vSem zakaznikim, zaméstnancim spolecnosti Teleflex a
distributordm toto terénni bezpeénostni oznameni.
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5. Predani tohoto terénniho bezpe¢nostniho oznameni

Toto oznameni je nutno predat véem osobam, které musi byt vyrozumény v ramci vasi
organizace, popfipadé vSem organizacim, kam mohly byt pfipadné potencidlné vadné
zdravotnické prostifedky predany.

Vedte toto oznameni v patrnosti az do doby, nez budou dokongena vSechna pozadovana
opatfeni ve vasi organizaci

6. Kontaktni referenéni osoba
Pokud budeze pozadovat dalsi informace nebo podporu v této véci, obratte se, prosim, na:

Pro sluzbu zakaznik(im
Telefon: 49 5759 122
FAX: 49 5759 122
E-mail:Lucie.Fuchsova@teleflex.com

Upozoriiujeme Vas, Ze spolecnost Teleflex vyrozumi kompetentni organy vsech ¢lenskych
stath Evropského hospodarského prostoru/Svycarska (EEA/CH), do kterych spole¢nost
Teleflex pfimo distribuuje.

Spole¢nost Teleflex se zavazuje k poskytovani vysoce kvalitnich, bezpeénych a efektivnich
produkttd. Upfimné se omlouvame za vSechny obtize, které muze toto opatfeni zpulsobit ve
vaSem provoze. Pokud mate jakékoliv jiné otazky, obratte se prosim na svého obchodniho
zastupce v misté nebo na sluzba zakaznikim na Lucie.Fuchsova@teleflex.com

Mate-li jakékoliv jiné otazky, obratte se prosim na na8i sluzbu zakaznikim nebo na obchodni
zastupce.

Podepsal:

Mairsil Claffey
Viceprezident pro zajisténi kvality a regulaéni zalezZitosti, EMEA (Evropa, Stfedni Vychod, Afrika)

Priloha:
Priloha 1: Formular pro potvrzeni
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TERENNI BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI

FORMULAR PRO POTVRZENI

TERENNi BEZPECNOSTNiI OPATRENi PRO PRODUKT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Cislo zakaznika

TELEFLEX
VYZADUJE SE OKAMZITA POZORNOST

VRATTE VYPLNENY FORMULAR NEPRODLENE NA ADRESU:
Lucie.Fuchsova@teleflex.com nebo zaslete faxem na ¢islo +420 49 5759 345

] V nasich skladovych
zasobdach se nenachazi
produkty, na které se vztahuje
toto terénni opatfeni.

] V nasich skladovych zasobach se nachazeji produkty, na
které se vztahuje toto terénni opatfeni. Pouzivani a dalSi
distribuce vadnych produktud je zastavena. VSechny produkty
budou zadrZeny a nize uvedené mnozstvi bude vraceno.

vraceni

Autorizaéni ¢islo pro

] Nahrada produktti

] Dobropis

TISKACIM PISMEM UVEDTE JASNE MNOZSTVi PRODUKTU

Obchodni nazev vadnych

produktui: Trubicky a vodi¢e Sengstaken
TRUBICKY A VODICE SENGSTAKEN
, : Mnozstvi
Cislo , Mnozstvi Cislo , (jednotka
produktu Cislo Sarze (jednotka) produktu Cislo Sarze )

Vyplite tento formular pro potvrzeni a ihned jej zaslete zpét spolecnosti Teleflex na

vyse uvedené faxové ¢islo nebo e-mailovou adresu.

Jméno tiskacim pismem/Funkce

Podpis

Datum

Telefonni &islo

Nazev instituce

Adresa

Adresa

Mésto, PSC
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