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NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

Typ opatfeni: Stazeni
Reference: 40004925
Obchodni nazev Material Sarze Obchodni nazev Material Sarze
. AQUAPAK 640 SW, 650 ML,
ADAPTER, 040 HUM, INTL 400040 S ADAPTEREM 040 006-40
AQUA 540 SW, 540
S ADAPTEREM 040 005-40 AQUAPAK 640 SW, 650 ML, 006-40F
AQUAPAK 101 SW, 190 ML, S ADAPTEREM 040, FREN
S ADAPTEREM 040 , JAPA 001-40J 006-40J
AQUAPAK 340 SW, 340 ML, 00340
S ADAPTEREM 040 AQUAPAK 640 SW, 650 ML, 400640
AQUAPAK 340 SW, 340 ML, 003.40F | Viz S ADAPTEREM 040 , INTL Viz
S ADAPTEREM 040, FREN Hloha 2 pfiloha 2.
P " [ AQUAPAK SW/EAU
STERILNI, 003-40C
AQUAPAK 340 SW, 340 ML, 400340 340 ML, S ADAPTEREM
S ADAPTEREM 040, INTL AQUAPAK SW/EAU
STERILNI, 006-40C
650 ML, S ADAPTEREM
AQUAPAK 340 SW, 340 ML, . . .
S ADAPTEREM 040 , JAPA 003-40J ADAPTER ZVLHCOVACE 040 | 000-40
AQUAPAK 340 SW, 340 ML,
S ADAPTEREM 040B, BRI 003-408

Vazeny zakazniku,
Informace o pfisluSnych prostfedcich

Spolecnost Teleflex zahajila dobrovolné bezpecnostni napravné opatreni, které se tyka vyse
uvedenych vyrobku.

Popis problému

Teleflex Medical stahuje vySe uvedené vyrobky, protoze existuje moznost, Ze baleni mohou
obsahovat cizorody material (zejména syntetické PVC). Tento cizorody material byl nalezen pouze
v baleni a nikoli v draze plynu zvihéovace.

Je nepravdépodobné, Ze cizorodé d¢astice mohou proniknout do sterilniho zasobniku vody;
je nepravdépodobné, Ze by opustily zasobnik nebo vstoupily do spojovacich hadiek mezi
zasobnikem a pacientem. Pokud by pronikla mala cizoroda €astice z obalu do zasobniku a vnikla
by do dychacich cest pacienta tak, Ze by pronikla ze zasobniku do spojovacich hadic¢ek pfi velmi
vysokém pratoku plynu, hrozilo by pouze nebezpeci mirnych plicnich obtizi, které jsou obvykle
pfechodné a reverzibilni. V takovém pfipadé by téZz bylo nutné pfekonat obranné mechanizmy
lidského organizmu, v€etné reakci epiglotis a arytenoidnich chrupavek pfi zablokovani dychacich
cest. Spole¢nost Teleflex Medical stahuje tyto vyrobky ve snaze poskytnout svym zakaznikim a jejich
pacientlim vyrobek v maximalni mozné kvalité.
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POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJI UCINIT ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI
Prosim pozor:

Toto stazeni se vztahuje pouze na adaptér zvihéova€e 040 s lahvi na vodu, ktery je nutné vratit
spole¢nosti Teleflex Medical. Toto staZzeni se nevztahuje na lahev s vodou. Pokud méate vyrobek,
na ktery se toto stazeni vztahuje, otevfete krabici vyrobku, vyjméte adaptéry zvihCovace 040 a vratte

spoleCnosti Teleflex Medical pouze adapteéry, jak je patrné z niZze uvedenych obrazka.
&

1. Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobky, na néz se vztahuje toto
napravného opatfeni. Uzivatelé by méli pfestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby
pfislusné Sarze vyrobkl a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

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

3. Pokud mate pfislusné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaSkrtnéte
pfislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1). Obratte se na Oddéleni
zdkaznickych sluzeb na telefonni Cislo uvedené v Casti 6, kde Vam bude vydano Eislo pro
vraceni vyrobku. Napiste toto Cislo do pfislusného poli¢ka ve formulafi Potvrzeni pFijmu.

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

5. Spole¢nost Teleflex (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfislusného vraceného vyrobku
vyda dobropis.
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POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

1.

2.
3.
4.

1.

2.

3.

Jste-li distributor, pfedejte toto bezpecnostni oznameni vS§em svym zakaznikim, ktefi obdrzeli
vyrobek, na néz se toto napravné opatieni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplinil
formular Potvrzeni pfijmu a pfedal Vam jej.

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

Vezméte laskavé na védomi, ze spoleCnost Teleflex bude informovat vSechny prislusné
organy ve Clenskych statech Evropského hospodafského prostoru/Svycarku (EHP/CH)
a v Turecku, v nichz je Teleflex pfimym distributorem.

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 s pfisluSnym mistnim orgdnem spolecnosti Teleflex.

Teleflex

Teleflex informuje o tomto napravném opatieni v8echny zdkazniky, zaméstnance spolecnosti
Teleflex a distributory.

Predani tohoto bezpeénostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano vSem osobam, které maji byt informovany v rdmci Vasi
organizace, nebo vSem organizacim, kam byly prostiedky, 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 VaS$i organizaci nebudou provedeny vSechny
potfebné kroky.

Kontaktni referencni osoba

Pokud budete potiebovat jakékoliv dalSi informace nebo pomoc v této otazce, obratte se
laskavé na:

Oddéleni zakaznickych sluzeb:
Kontaktni osoba:  Lucie Fuchsova Telephone: +420 731443950

FAX: +420 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Vezméte 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 spole€nost Teleflex pfimym distributorem.

Poslanim spoleCnosti Teleflex je dodavat vysoce kvalitni, bezpeéné a efektivni vyrobky.
Upfimné se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mize zpUsobit. Pokud mate
dalSi dotazy, obratte se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni
zékaznickych sluzeb.

Za spolecnost Teleflex a jejim jménem:

Rarnen Bogylan

Karen Boylan
VP,Global QARA
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Priloha 1 Zakaznik &.:

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI

Teleflex ref. €.: 40004925
Formular potvrzeni prijmu
VENUJTE POZORNOST TOMUTO NALEHAVEMU SDELENI

Vyplnény formularF inned zaSlete zpét:

FAX: +420 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Zaskrtnéte prislusnou kolonku:

|:| Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli |:| Potvrzujeme, ze jsme obdrzeli toto bezpecnostni

toto bezpecnostni oznameni a oznameni a potvrzujeme, Ze jsme provedli opatfeni v ném
potvrzujeme, Ze jsme provedli vyzadovana. Potvrzujeme, Ze MAME na skladé vyrobky,
opatfeni v ném vyZadovana. na néz se vztahuje toto napravné opatfeni. Pouziti a dalSi
Potvrzujeme, Zze NEMAME na distribuce pfislusnych vyrobkl byly pozastaveny.

skladé vyrobky, na néz se toto VSechny vyrobky jsou zablokovany a nize uvedené mnozstvi
napravné opatreni vztahuje. bude vraceno.

Autorizacni Cislo pro vraceni vyrobku (RAN):

Vytisknéte niZe uvedené informace o vraceném vyrobku na JASNE viditelném misté:

Nazev pfislusnych vyrobkii: Adaptér — cizorody material — leden 2015

Cislo vyrobku (velikost) Cislo 3arze MnoZstvi (vracené)

Pokyny pro vraceni vyrobk:

e Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns” (vyrobky vracené v rdmci napravného opatreni).
e K vracenym vyrobkim pfilozte kopii tohoto formulare (véetné cisla RAN).

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

Nazev zarizeni - (nemocnice, Ustav zdravotni péce atd.)

Adresa zafizeni: E-mailova adresa:

Telefonni éislo:

Formular vyplnil(a):

Jméno tiskacim pismem: - —
P Razitko zarizeni:

Podpis:

Datum:
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