Teleflexe

Teleflex Medical

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, irlanda

31 Agustos 2016
ACIL SAHA GUVENLIK UYARISI

Etkilenen Uriiniin Ticari ismi: EZIO Manuel Kol
islem tipi: Geri Cagirma
Teleflex Referansi: EIF-000066
Uriin Kodu Grup
4992333
9025 5390069
5385261

Degerli Misterimiz,

Etkilenen cihazlar hakkinda ayrintilar
Teleflex yukarida liste halinde verilen Urdnler igin gonallu bir Saha Guvenligi Dizeltici Eylemi
baslatmistir.

Sorunun tanimi '
Teleflex, Manual Driver 9025 Grln( igin mevcut igne seti kullanim || P UL DRIVER

talimatlarinda (IFU) temizlik ve dezenfeksiyon talimatlari €Z-1& MIINIIED
bulunmamasi dolayisiyla bu Granu geri ¢agirmaktadir. Temizlik | e w]) |

ve dezenfeksiyon talimatlarinin olmamasi nedeniyle Manuel Kolun | (F= = [« [ 25 2 ) |

kemik ici igneyi kontamine etmesine iliskin ¢ok uzak bir risk
bulunmaktadir.

Teleflex, misterilerimize ve hastalarina mimkin olan en ylksek
kaliteli Grtnleri sunmak igin bu serileri geri cagirmaktadir.

SAHA GUVENLIGI DUZELTICI EYLEMI TALIMATLARI

TIBBi PERSONEL TARAFINDAN YAPILACAK EYLEM HAKKINDA ONERI

1. Sizden, stogunuzu kontrol ederek bu saha eylemi kapsaminda yer alan Grtinlerin olup
olmadigini belirlemenizi istiyoruz. Kullanicilar, stoklarindaki etkilenen lot
numaralarina sahip Urlnleri kullanmayi ve dagitmayi birakmali ve derhal ayirmalidir.

2. Bu saha eylemi kapsaminda yukaridaki tabloda belirtilen stogunuz yoksa Onay
formundaki (Ek 1) ilgili onay kutusunu isaretleyin ve formu orada belirtilen faks
numarasina ya da e-posta adresine génderin.

3. Etkilenen Urln stoklarinizda mevcutsa, Onay formundaki (Ek 1) ilgili onay kutusunu
isaretleyin. Asagida verilen telefon numarasini arayarak musteri hizmetleri
ile goérisln ve bir iade numarasi alin. Bu iade numarasini Onay formundaki ilgili
alana yazin.

4. Elinizdeki ve kontroliinliz altindaki tiim drtnler igin ‘Ek 1’ kismini doldurun. Bu formu
hemen asagidaki faks numarasina génderin veya doldurulmus bir kopyayi yerel Satis
Temsilcinize verin.

5. Teleflex (veya yerel bayiniz), iade edilen etkilenen Grtintin alinmasinin ardindan
bir alacak dekontu verecektir.
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ETKILENEN URUNUN DAGITICILARINA TALIMAT

1. Bir dagitici iseniz bu saha givenligi duyurusunu bu Saha Eylemi kapsaminda riin
almis tim masterilerinize verin. Mlsterinizin sonra onay formunu doldurup bunu size
geri gbndermesi gerekecektir.

2. Bir Dagitici olarak, size yukarida ana hatlar verilen talimatlardaki saha eylemini
tamamladiginizi Teleflex'e teyit etmeniz istenmektedir. Eylemleriniz tamamlandiginda,
[Gtfen doldurulmus Onay Formunu asagidaki faks numarasina fakslayin.

3. Litfen Teleflex’in dogrudan dagitim yaptigi tim Avrupa Ekonomik Bélgesi/isvigre
(EEA/CH) ve Tiirkiye dahil Uye Devletlerin Yetkili Makamlarinin Teleflex tarafindan
bilgilendirilecegini unutmayin.

4. Eger dagitimciysaniz ve/veya EEA/CH/TK bolgesinde veya disinda raporlama
sorumluluguna sahipseniz, litfen yerel Yetkili Makaminizi bu eylemden haberdar
edin. Latfen yerel yetkili makaminizla yaptiginiz tim bildirimleri ve yazismalari
Teleflex’e de iletin.

Teleflex
Teleflex tim musterilerine, Teleflex ¢alisanlarina ve dagiticilarina bu Saha Eylemi hakkinda bilgi
verecektir.

Bu Saha Giivenlik Uyarisinin iletiimesi

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

Kurulusunuzda yapilmasi gereken tim eylemler tamamlanana kadar bu uyariya iliskin
farkindahginizi strdirin

irtibat iin referans kisi
Bu sorunla ilgili daha detayl bilgiye veya destege ihtiyaciniz olursa lltfen irtibata gegin:

Miisteri Hizmetleri

Contact: Shane Kenny Telephone: +353 (0)906460869
FAX: +353 (0)1 4370773 E-mail: Recalls.intl@teleflex.com

Teleflex, ylksek kaliteli, givenli ve etkili Grlinler saglamak konusunda kararlidir. Bu durumun,
calismalarinizda neden olabilecegi rahatsizlik konusunda ¢ok 6zir dileriz. Herhangi baska bir
sorunuz olursa, yerel satis temsilciniz ya da Musteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

Teleflex adina,

Padnaiy Heganty

Padraig Hegarty — VP, QA
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Ek 1 Musteri No:

SAHA GUVENLIGI DUZELTICI EYLEMI
Teleflex Ref. EIF-000066

Onay Formu
DERHAL ONLEM GEREKLIDIR

Doldurulmus formu derha] suraya génderin:
FAX: +353 (0)1 4370773 E-mail: Recalls.inti@teleflex.com

Litfen uygun kutucugu isaretleyin:

[] Bu Saha Giivenligi Duyurusunun [1 Bu FSN’nin alindigini ve burada belirtilen gerekli eylemlerin

alindigini, burada belirtilen gerekli tamamlandigini teyit ederiz. Stokumuzda bu Saha Eyleminden etkilenen
eylemlerin tamamlandigini ve iriinler BULUNDUGUNU teyit ederiz. Etkilenen triinlerin kullanimi ve
envanterimizde bu Saha Eyleminden bundan bdyle dagitimi durdurulmustur. Tim urlnler beklemeye alinmistir
etkilenen riinler BULUNMADIGINI teyit | ve asagidaki miktar iade edilecektir.

ederiz.

iade Yetkilendirme No (RAN)

Litfen asagidaki iade bilgisini AGIK BIR SEKILDE yazdirin

Etkilenen Uriinlerin ismi EZIO Manuel Kol
Uriin Numarasi Lot Numarasi Miktar (lade)
4992333
9025 5390069
5385261

iade Talimatlar:

e Liitfen iade edilecek uriinii “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:

Yazil Ad:
Kurum Damgasi:

imza:

Tarih:



https://home.teleflex.com/Intranet/TeleflexIncorporated/branding/corp/logos/tfx-corp/index.html

