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Ek 1 Miisteri No:

SAHA GUVENLIGI DUZELTICI EYLEMI
Teleflex Ref. EIF1507-33

Onay Formu

DERHAL ONLEM GEREKLIDIR

Doldurulmus formu derhal suraya génderin:
FAKS: +353 (0)1 4370773 E-posta: Recalls.intl@teleflex.com

Latfen uygun kutucugu isaretleyin:

D Bu FSN’nin alindigini ve burada D Bu FSN’nin alindigini ve burada belirtilen gerekli eylemlerin

belirtilen gerekli eylemlerin tamamlandigini teyit ederiz. Stokumuzda bu Saha Eyleminden etkilenen
tamamlandigini teyit ederiz. Stokumuzda | driinler BULUNDUGUNU teyit ederiz. Etkilenen riinlerin kullanimi ve

bu Saha Eyleminden etkilenen Urinler bundan béyle dagitimi durdurulmustur. Tum Grlinler beklemeye alinmistir
BULUNMADIGINI teyit ederiz. ve asagidaki miktar iade edilecektir.

lade Yetkilendirme No (RAN)

Liitfen asagidaki iade bilgisini AGIK BIR SEKILDE yazdirin:

: e ARROWe® Uluslararasi Intra-Aortik Balon Kateter Kitleri ve Perkiitan Girig
Etkilenen Uriinlerin isimleri Kitleri

Urtin Numarasi Lot Numarasi Miktar (lade)

lade Talimatlari:

o Litfen iade edilecek (iriinii “Field Action Returns” (Saha Eylemi Iadesi) olarak etiketleyin.
e Uriin iadelerinde bu formun (RAN Numarasi igeren) bir kopyasini ekleyin.

Gereken TUM belgeleri icermeyen iadeler ISLENEMEZ.

Kurum Ismi - (Hastane, Saglik Bakim Kurulusu vb.)

Kurum Adresi: E-posta Adresi:

Telefon Numarasi:

Formu Dolduran:

Yazih Ad:

Kurum Damgasi:

Imza:

Tarih:
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4. Elinizdeki ve kontroliiniiz altindaki tim drinler igin ‘Ek 1’ kismini doldurun. Bu formu hemen
asagidaki faks numarasina génderin veya doldurulmus bir kopyayi yerel Satis Temsilcinize verin.

5. Arrow (veya yerel bayiniz), iade edilen etkilenen Urliniin alinmasinin ardindan bir alacak dekontu
verecektir.

ETKILENEN URUNUN DAGITICILARINA TALIMAT

1. Bir dagitici iseniz bu saha guvenligi duyurusunu bu Saha Eylemi kapsaminda Urin almis tim
musterilerinize verin. Mdusterinizin sonra onay formunu doldurup bunu size geri géndermesi
gerekecektir.

2. Bir Dagitici olarak, size yukarida ana hatlar verilen talimatlardaki saha eylemini tamamladiginizi
Arrow'a teyit etmeniz istenmektedir. Eylemleriniz tamamlandidinda, litfen dolduruimus Onay
Formunu asagidaki faks numarasina fakslayin.

3. Litfen Arrow’'un dogrudan dagitim yaptigi tim Avrupa Ekonomik Bélgesi/isvigre (EEA/CH) ve Tiirkiye
Uye Devleti Yetkili Makamlarinin Arrow tarafindan bilgilendirilecegini unutmayin.

4. Bir dagitici iseniz ve/veya EEA/CH/TK bélgesinde veya disinda raporlama sorumluluguna sahipseniz,
ltitfen yerel Yetkili Makaminizi bu eylemden haberdar edin. Liitfen yerel yetkili makaminizla yaptiginiz
ttim bildirimleri ve yazismalari Arrow’a da iletin.

Arrow International Inc. (“Arrow”)

Arrow tiim musterilerine, Arrow ¢alisanlarina ve dagiticilarina bu Saha Eylemi hakkinda bilgi verecektir.

Bu Saha Giivenlik Uyarisinin lletiimesi

Bu duyuru kurulusunuzda gérev alan ve bu duyuru hakkinda bilgi sahibi olmasi gereken tum kisilere veya
etkilenmis olabilecek Urlinlerin nakledildigi tim kuruluslara bildiriimelidir. Latfen bu  duyurunun
dolasiminda son kullanicilar, doktorlar, risk yodneticileri, tedarik zinciri/dagitim merkezleri vb.nin dahil
edildiginden emin olun.

Kurulusunuzda yapilmasi gereken tiim eylemler tamamlanana kadar bu uyariya iliskin farkindaliginizi
surdardn.

Irtibat igin referans kisi

Bu sorunla ilgili daha detayh bilgiye veya destege ihtiyaciniz olursa liitfen irtibata gegin:
Misteri Hizmetleri
ligili Kisi:  Shane Kenny Telefon: +353 (0)906460869
FAKS: +353 (0)1 4370773 E-posta: Recalls.inti@teleflex.com

Arrow, yiiksek kaliteli, givenli ve etkili Urlinler sadlamak konusunda kararlidir. Bu durumun,
calismalarinizda neden olabilecegi rahatsizlik konusunda ¢ok &ézir dileriz. Herhangi bir sorunuz olursa,
yerel satis temsilciniz ya da Musteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

Arrow International, Inc. yerine ve hesabina,

Padnaiy Hegarty

Padraig Hegarty VP, QA
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Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch
18F14G0067 18F13M0021 18F15B0021 18F14C0028
18F14H0002 18F14A0012 18F15C0006 18F14E0039
18F14J0026 18F14A0013 18F15C0011 18F14E0055
18F15A0033 18F14A0015 18F15C0027 18F14E0058
18F15B0009 18F14A0016 18F15D0010 18F14F0035

IAB-05840-U 18F15B0019 18F14A0044 18F15D0019 18F14F0038
18F15C0012 18F14A0047 18F15D0045 18F14F0054
18F15D0016 18F14B0042 18F15E0002 18F14G0057
18F15D0037 18F14B0043 18F15E0012 18F14G0077
18F15D0044 18F14D0068 18F15F0008 18F14H0011
18F15F0001 18F14E0005 18F15F0028 18F15B0023
18F13M0016 18F14E0007 18F15F0038 IAB-5730C 18F15C0001
18F14A0017 18F14E0031 18F15F0041 18F15C0008
18F14A0018 18F14E0053 18F15G0016 18F15C0026
18F14A0022 18F14E0069 IAB-06840-U 18F15G0027 18F15D0028
18F14A0046 18F14F0030 18F15H0005 18F15F0027
18F14E0054 18F14F0031 18F15H0020 18F15F0037
18F14E0070 IAB-06840-U 18F14F0066 18F15H0032 18F15G0003
18F14G0038 18F14G0020 18F15H0041 18F15G0011
18F14G0078 18F14G0039 18F15J0007 18F15G0032
18F14H0007 18F14G0066 18F15J0010 18F15H0046

IAB-06830-U 18F14J0007 18F14H0003 18F15J0021 18F15M0009
18F14J0025 18F14H0010 18F15J0029 18F14A0037
18F14K0016 18F14H0023 18F15J0039 18F14B0040
18F15A0035 18F14H0024 18F15J0056 IAK-06845 18F14E0027
18F15B0006 18F14H0056 18F15K0016 18F14F0027
18F15B0014 18F14J0006 18F15K0032 18F14F0028
18F15C0019 18F14J0016 18F15L0001 18F14A0028
18F15E0028 18F14J0027 18F15L0010 IAK-S71T 18F14B0008
18F15F0016 18F14J0051 18F14A0041 18F14D0003
18F15G0007 18F15A0008 18F14C0003
18F15H0009 18F15A0015 18F14C0006
18F15H0035 18F15A0023 Ll o 18F14C0021

IAB-06840-U 18F13MO0017 18F15B0003 18F14C0026
18F13MO0019 18F15B0007 18F14C0027

ARROW.




