INMED INMED MANUFACTURING SDN BHD. (“Inmed”)

cl/o Teleflex,
IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone Co. Westmeath, Irsko

23. prosince 2014

NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI

TYP OPATRENI: Stazeni

INMED, ¢&. jednaci: CAPA 007/14 (SCAR 035/14
Obchodni nazev Model Kéd vyrobku Alternativni kéd Sarze

551.31 Filtraflux + Softflex 01-06-6200-8 XKCO01-06-6200-8 551.31

551.33 Hepa filtraéni zvihéovaé +

Softflex 01-06-6600-8 XKC01-06-6600-8 55133

7 + Sft Triplus 01-06-3703-8 XKC01-06-3703-8 9017

7+Sft 01-06-3780-8 XKC01-06-3780-8 01-06-3780-8

805.02 Soft - Flex 01-06-7000-9 XKC01-06-7000-9 805.02

Fh Soft 01-06-6280-8 XKCO01-06-6280-8 01-06-6280-8

Fh se Soft - Flex s oto€nou montazi 01-06-9680-8 XKC01-06-9680-8 01-06-9680-8

Zvih¢ovaci odvzdus$novaci filtr Compact 19412

S se Soft Flex/ oto¢nou montazi 19412 XKC19412

Zvih¢ovaci odvzdusnovaci filtr Compact

S se Soft Flex/ oto¢nou montazi, 19412T

véetné zajisténého vicka 19412T XKC19412T

Zvlh¢ovaci odvzdu$novaci filtr Compact 19882 PFiloha 2

S se Soft - Flex / montazni tvarovkou 19882 XKC19882

Zvlhéovaci odvzdusnovaci filtr Light S 19112

se Soft - Flex / otoénou montazi 19112 XKC19112

Sfh173 Maquet 01-06-8425-8 XKC01-06-8425-8 6419381

Sh163 Maquet 01-06-8125-8 XKC01-06-8125-8 6419365

Trubka Soft Flex 01-06-7080-9 XKCO01-06-7080-9 01-06-7080-9

Soft Flex s montazni krytkou 22582 XKC22582 22582

Soft Flex se sterilnim dvojitym kloubem | 22521 XKC22521 22521

Soft Flex s oto€énym konektorem 01-06-9080-9 XKC01-06-9080-9 01-06-9080-9

Soft-Flex s dvojitym kloubem 22522 XKC22522 22522

Soft-Flex s tvarovkou 22572 XKC22572 22572

Vygon Fh+Sft s kolenovym konektorem 551.61

Nm 551.61 01-06-6000-8 XKC01-06-6000-8

Véazeny zakazniku,
1. Informace o pfisluSnych prostfedcich

Spole¢nost Inmed zahajila dobrovolné bezpec€nostni napravné opatieni,
které se tyka vySe uvedenych vyrobku.

2. Popis problému

Spole€nost Inmed Medical zahdjila dobrovolné stazeni vyrobku
uvedenych v pfiloze 2. Uprostfed vinovcové trubice nastréného
konektoru 1ISO 15 a 22 mm mohou vzniknout trhlinky, které zpUsobuiji
alarm zafizeni s nutnou okamzitou vyménou dychaciho okruhu.




Pokud vznikne netésnost a ponecha se bez napravy, pak muize byt pacient po urcitou dobu
bez pfimérenych anestetickych plyn(i a v dusledku toho miize dojit k vaznym nepfiznivym zdravotnim
nasledkdm.

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 vztahuje toto napravného
opatfeni. Uzivatelé by méli prestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby prislusné Sarze vyrobkl a
okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

Pokud nemate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatreni tyka (viz tabulka vySe), zaskrtnéte
prislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pFiloha 2) a zaslete tento formular na faxové Cislo
nebo e-mailovou adresu uvedené nize.

Pokud mate prisluSné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte pfislusné
policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 2). Obratte se na Oddéleni zakaznickych sluzeb
na telefonni €islo uvedené v ¢asti 6, kde Vam bude vydano ¢islo pro vraceni vyrobku. Napiste
toto Cislo do pfisluSného policka ve formulafi Potvrzeni pfijmu.

Vyplnte pfilohu 1 pro vSechny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Zaslete tento formular
obratem Oddéleni zakaznickych sluzeb.

Spole¢nost Inmed (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfislusného vraceného vyrobku vyda
dobropis.

POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

Jste-li distributor, predejte toto bezpeénostni oznameni vem svym zakaznik(im, ktefi obdrzeli
vyrobek, na néz se toto napravné opatfeni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplnil formulaf
Potvrzeni pfijmu a predal Vam jej.

Jako distributor musite spolec¢nosti Inmed potvrdit, Zze jste provedli opatfeni uvedena vyse.
Po provedeni pfislusnych krokd laskavé zaSlete vyplnény formulaf Potvrzeni pfijmu Oddéleni
zakaznickych sluzeb.

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

Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EHP/CH/TK nebo mimo né,
oznamte laskavé toto opatifeni svému mistnimu pfisluSnému organu. Predejte laskavé toto oznameni
a veSkerou komunikaci s pfisluSnym mistnim organem spolecnosti Inmed.

Inmed

Inmed informuje o tomto napravném opatfeni vSechny zékazniky, distributory a své zaméstnance.

Predani tohoto bezpeénostniho 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, prevedeny.

Pfi Sifeni tohoto oznameni prosim nezapomente na koncové uzivatele, klinické pracovniky, manazery
rizik, dodavatelsky fetézec/distribu¢ni centra atd.

Méjte toto oznameni na paméti, dokud ve Vasi organizaci nebudou provedeny vSechny potfebné kroky.
Kontaktni referencni osoba

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace nebo pomoc v této otazce, obratte se laskavé na:
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Oddéleni zakaznickych sluzeb: Telefon: 49 5759 122, nebo 731 443 950
Kontaktni osoba: E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Lucie Fuchsova FAX: 49 5759 345

Oznamujeme Vam, Ze spolecnost Teleflex bude informovat vSechny pfislusné organy ¢lenskych statu
Evropského hospodarského prostoru/Svycarska (EHP/CH) a Turecka, do nichz Inmed distribuuje své
vyrobky pfimo.

Poslanim spole¢nosti Inmed je dodavat vysoce kvalitni, bezpecné a efektivni vyrobky. Upfimné
se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mize zpUsobit. Pokud mate dalsi dotazy, obrat'te
se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni zakaznickych sluzeb.

Za spolecnost Inmed a jejim jménem:

Ranen Boglan

Karen Boylan
VP Global RA/QA



Priloha 1

Zakaznik ¢.:

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI

Inmed &. jednaci: CAPA 007/14 (SCAR 035/14)

Formular potvrzeni prijmu

VENUJTE POZORNOST TOMUTO NALEHAVEMU SDELENI
Vypinény formular inned zaslete zpét:

FAX: 49 5759 345
Zaskrtnéte platnou kolonku:

E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

|:| Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli
toto bezpecnostni oznameni a
potvrzujeme, ze jsme provedli
opatfeni v ném vyzadovana.
Potvrzujeme, 26 NEMAME na
skladé vyrobky, na néz se toto
napravné opatfeni vztahuje.

|:| Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli toto bezpecnostni oznameni a
potvrzujeme, Ze jsme provedl|i opatfeni v ném vyzadovana.
Potvrzujeme, 7e MAME na skladé vyrobky, na né? se vztahuje
toto ndpravné opatreni. Pouziti a dalsi distribuce dotéenych
vyrobk( jsou pozastaveny. Vsechny vyrobky jsou zablokovany a
nize uvedené mnozstvi bude vraceno.

Autorizaéni &islo pro vraceni vyrobku (RAN):

Vytisknéte nize uvedené informace o vraceném vyrobku na JASNE viditelném mists:

Nazvy prislusnych vyrobki:

Zvlhéovaci
551.31 Fh se Soft - Flex | odvzduSnovaci filtr Soft Flex se Soft-Flex s
Filtraflux + 7+SFT | s otocnou Compact S se Soft - SH163 Maquet sterilnim dvojitym
i iy o tvarovkou
Softflex montazi Flex / montazni kloubem
tvarovkou

Zvih¢ovaci " . Vygon
5133 HEPA | 805,02 | odvzdusiovaci | ZVneovact | FHeSFTs
filtracni ! odvzdusnovaci filtr Soft Flex s otoénym ,

. Soft - filtr Compact S . Trubka Soft Flex kolenovym

zvlhéovac + Light S se Soft - Flex / konektorem
Softflex Flex se Soft Flex/ otodnou montasi konektorem

oto€nou montazi NM 551.61

Zvlh¢ovaci

odvzdusnovaci Soft Flex s
7+ SFT FH filtr Compact S se o Soft-Flex s dvojitym

. N SFH173 Maquet montazni
Triplus Soft Soft Flex/ otonou kloubem
ixi s krytkou
montazi, vCetné
zajisténého vicka
Cislo vyrobku (velikost) Cislo 8arze Mnozstvi (vracené)

Pokyny k vracenym vyrobk(m pro personal skladu / Iékarny:

e Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns® (vyrobky vracené v ramci napravného

opatfeni).

e K vracenym vyrobk({m pfilozte kopii tohoto formulare (vcetné Cisla RAN).

Vracené vyrobky, které neobsahuji VESKEROU potiebnou dokumentaci, NEMOHOU byt zpracovany.




Nazev zafizeni - (nemochice, Ustav zdravotni pécCe atd.)

Adresa zafizeni: E-mailova adresa:

Telefonni Gislo:

Formular vyplnil(a):

Jméno tiskacim pismem:

Razitko zafizeni:

Podpis:

Datum:




