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Co. Westmeath, Irsko

17 ledna 2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

OBCHODNI NAZEV PRISLUSNEHO
VYROBKU:

Trachealni rourka Teleflex ISIS™ HVT™ se s manzetou a s portem pro
odsavani subglotickych sekretl (s predinstalovanym styletem a bez néj)

TYP OPATRENI: Stazeni
TELEFLEX, €. jednaci: 50000720
Popis vyrobku Katalogové éislo | Cislo Sarze
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretd, 6.0 5-13012
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretu, 6.5 5-13013
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretd, 7.0 5-13014
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretl, 7.5 5-13015
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretu, 8.0 5-13016
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretu, 8.5 5-13017
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou a s portem pro odsavani subglotickych sekretd, 9.0 5-13018
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekrett 514012
a s predinstalovanym styletem, 6.0
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekretl 514013 Viz
a s predinstalovanym styletem, 6.5 Priloha 2.
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekretd 514014
a s predinstalovanym styletem, 7.0
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekretl 514015
a s predinstalovanym styletem, 7.5
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekret 514016
a s predinstalovanym styletem, 8.0
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekret( 514017
a s predinstalovanym styletem, 8.5
Trachealni rourka ISIS HVT s manzetou, s portem pro odsavani subglotickych sekrett 514018

a s predinstalovanym styletem, 9.0

Vazeny zakazniku,

1.

Spole€nost Teleflex zahajila dobrovolné bezpecnostni
napravné oprazeni, které se tyka vysSe uvedenych vyrobku.

Popis problému

Spole€nost Teleflex stahuje vySe uvedené vyrobky, protoze
obdrzela stiznosti na to, Ze se trachealni rourka mize béhem
pouziti u pacienta zkroutit. Pokud se trachealni rourka zkrouti,
muUze dojit ke snizeni saturace kyslikem a k nutnosti nové

intubace pacienta.

Informace o pfisluSnych prostredcich
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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 vztahuije toto
napravného opatfeni. Uzivatelé by méli prestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby
pfislusnych vyrobk(l a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

2. Pokud nemate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatfeni tyka (viz tabulka vyse),
zaskrtnéte pfislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1) a zaSlete tento formular
na faxové Cislo nebo e-mailovou adresu uvedené v této pfiloze.

3. Pokud mate prislusné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte prislusné
policko 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 poli¢ka ve formulafi Potvrzeni pfijmu.

4. Vyplnte pfilohu 1 pro vSechny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. ZaS$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 bezpecnostni oznameni vSem svym zakazniklm, ktefi obdrzeli
vyrobek, na néz se toto napravné opatfeni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplnil
formular Potvrzeni pfijmu a pfedal Vam jej.

2. Jako distributor musite spole¢nosti Teleflex potvrdit, Ze jste provedli opatfeni uvedena vyse.
Po provedeni pfislusnych krokl laskavé zaslete vyplnény formular Potvrzeni pfijmu Oddéleni
zékaznickych sluzeb.

3. Vezméte laskave na védomi, ze spoleCnost Teleflex bude informovat vSechny prislusné organy
ve Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EEA/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 opatieni svému mistnimu pfislusnému organu. Pfedejte laskavé toto
oznameni a veSkerou komunikaci s pfislusnym mistnim organem spole¢nosti Teleflex.

4. Teleflex

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

5. Pfedani tohoto bezpe&nostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano v8em osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi
organizace, nebo vS8em organizacim, kam byly prostiedky, na néz se potencialné vztahuje,
prevedeny. PFi Sifeni tohoto oznameni prosim nezapomente na koncové uzivatele, Kklinické
pracovniky, manazery rizik, dodavatelsky Fetézec/distribu¢ni centra atd.

Méjte toto oznameni na paméti, dokud ve VasSi 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: 49 5759 122, nebo 731 443 950

FAX: 49 5759 345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

SpoleCnost Teleflex je oddana cili poskytovat bezpecné a ucinné prostredky vysoké kvality. Upfimné
se omlouvame za jakékoli nepfijemnosti, které tato akce miize zplsobit ve Vasem zafizeni.

Za spolecnost Teleflex a jejfm jménem:

Ranen Boylan

Karen Boylan
VP pro mezinarodni zabezpecovani kvality a requlacni zaleZitosti
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Priloha 1

Zakaznik ¢.

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI

FORMULAR POTVRZENI PRIJMU

NAPRAVI:IE QPATRENi 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
obdrzeli toto bezpecnostni
oznameni a potvrzujeme, ze
jsme provedli opatfeni v ném
vyzadovana. Potvrzujeme, ze
NEMAME na skladé vyrobky,
na néz se toto napravné
opatreni vztahuje.

|:| Potvrzujeme, zZe jsme obdrzeli toto bezpecnostni oznameni

a potvrzujeme, Ze jsme provedli opatfeni v ném vyzadovana.
Potvrzujeme, Ze mame na skladé vyrobky, na néz se vztahuje toto
napravné opatfeni. Pouziti a dals$i distribuce dotéenych vyrobki
jsou pozastaveny. VSechny vyrobky jsou zablokovany a nize
uvedené mnozstvi bude vraceno.

Autorizaéni €islo pro vraceni vyrobku

UVEDTE LASKAVE CITELNE POCET VYROBKU (CISELNE).

; OBQHODNi NAZEV Trachealni rourka Teleflex ISIS™ HVT™ se s manzZetou a s portem pro
PRISLUSNEHO VYROBKU: odsavani subglotickych sekretu (s predinstalovanym styletem a bez néj)
CISLO VYROBKU CISLO SARZE MNOZSTVI

¢ Do bali¢ku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, pfilozte kopii vyplnéného formulére Potvrzeni pfijmu.
e Zkontrolujte, zda je na baliCku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, jasné viditelné &islo RAN.
e Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns® (vyrobky vracené v rdmci ndpravného opatieni).

Vypliite tento formular Potvrzeni pfijmu a zaSlete jej bezodkladné spole¢nosti Arrow 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

DATUM:
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Kod Cislo Sarze Kod Cislo $arze  |Kod vyrobku|  Gislo $arse Kod Cislo $arze | Kod vyrobku| Cislo darze Kod vyrobk Eislosarze | 10 Cislo Sarze
vyrobku vyrobku vyrobku vyrobku
01A1000055 01M1100176 01E1200204 01C1100488 01M1000284 01E1100525 01B1200106
01B1000254 01C1200083 01D1100299 01H1100354 01B1100011 01E1100348 |5-14014  |01D1200157
01G1000275 01E1200461 01F1200172 01E1100251 01B1100070 01G1100439 01B1200424
01J1000399 01E1200545 01H1200411 01B1100463 01C1100114 01G1100118 01B1200107
01M1000285 s:kfggjvém 01H1200156 01K1200231 01J1100233 01C1100529 01B1100199 01J1200211
01A1100083 01F1200171 01G1200206 01A1200448 01E1100227 0111100332 01C1200387
01A1100448 01A1300637 2:k?;2;3vém 01J1200072 01C1200084 01C1100606 011100026 |° *°"°  [01n1200157
01E1100345 01F1300055 01G1200285 01C1200384 01B1100505 01C1200267 01E1300478
01G1100116 01F1300297 01G1200452 01B1200546 0181100248 2:5:;\@.’ 01K1100240 01K1300343
01B1100212 01A1000326 01E1200546 01C1200467 01H1100103 01D1200088 01B1200214
513012 |01D1100297 0181000081 011200131 01K1100239 01A1200116 01H1200524 01E1200462
01C1200082 01A1000502 01K1200336 01M1100365 01B1200547 01G1200207 01B1200335
01F1200369 01B1000256 01E1300296 01E1200319 01B1200422 0101200353 |~ 121 [o1c1200468
01E1200460 01A1000549 01A1000503 s:srg;:vém 01J1100379 |5-13016  |01E1100492 01D1300077 01J1300036
01F1100482 01G1000048 01A1000056 01H1200042 |pokracovani 01C1200085 01E1300117 01J1300339
01F1200401 01J1000341 01B1000243 01F1200035 01C1200385 01K1300108 |5-14017  |01B1200215
01F1300054 01M1000185 01B1000023 01E1200547 01D1100348 01K1300479 01B1200213
01H1200296 01C1100227 01B1000257 01L1100370 01D1200270 01A1000435 | 7°"® " [0181200336
01H1100157 01C1100150 01E1000404 01J1200073 01D1200087 01D1000122
01E1300295 01B1100464 01E1000528 01J1200198 01G1100117 01G1000099
01F1300176 | .. .~ [01B1100237 01F1000093 01E1300294 01E1200562 01J1000398
01A1000316 01E1100346 01G1000243 01E1300322 01G1200079 01A1100276
01B1000255 01F1100505 | . |011000253 01E1300430 01C1300339 01A1100516
01J1000392 01D1100077 01G1000430 01G1300424 01C1300437 |5-13018  |01B1100012
01A1100209 01F1100031 01M1000283 01G1300095 01D1300076 01F1100336
01M1000286 01H1100158 01M1000288 01H1300325 01E1300297 01C1100113
01C1100125 01D1100330 01B1100010 01J1300002 01D1300194 01A1200212
>13013 1 ib1100298 01C1100371 01C1100226 01A1000317 01E1300061 01G1200208
01F1100648 01C1100400 01C1100151 01C1000059 01L1000137 01G1100440
01H1100367 01C1100626 01C1100374 | .~ [01D1000386 01L1000160 01D1100342
01L1100147 01C1200266 01E1100100 01D1000112 |5-13017  |01A1100210 |5-14012  |01A1200213
01J1100232 01D1200419 01E1100347 01G1000245 0181100506 | .~ [01A1200341
01L1100371 01C1200466 01D1100358 01J1000396 01D1100318 01B1200423
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