MMeleflex

MEDICAL

eleflex Medical

IDA Business & Technology Park,
Dublin Road, Athlone
Westmeath, lirimaa

10. aprill 2019
KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE

Toimingu tiilip Tagasikutsumine
Teleflexi viide EIF-000338
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mansetiga; endotrahheaaltoru laseroperatsiooni jaoks
Tootekood/partii number Vt lisa 2

Lugupeetud klient

Uksikasjalik teave asjassepuutuvate toodete kohta
Teleflex on llal loetletud toodete suhtes algatanud vabatahtliku korrigeeriva ohutustoimingu, hdlmatud
tootekoodide ja partiide loendi leiate lisast 2.

Probleemi kirjeldus ja viivitamatult voetavad meetmed

Teleflex Medical algatab tlal loetletud toodete suhtes korrigeeriva ohutustoimingu, tingituna aruannetest,
mis naditavad, et laserkiire kaitsefoolium on servadest osaliselt eraldunud ja/vdi veidi lahti tulnud. Kui defekt
on olemas ja seda ei tuvastata enne kasutamist, voib seadme kasutamine laserraviks kori ja s66gitoru
piirkonnas tuua kaasa kahjulikke tervisem&jusid, sealhulgas limaskesta traumasid/verejookse, armistumist,
infektsiooni ja valu. Puuduvad teated patsientide vigastamisest.

Soltuvalt seadme asukohast pidage kinni jargmisest toimingute loendist:

Seadme asukoht Toimingute loend nr
Tervishoiuasutused (haiglad, meditsiinipersonal jne) 1
Edasimiiiijad 2

Toimingute loend nr 1 — Tervishoiuasutused

1. Me palume teil kontrollida selles ohutusteates margitud toodete laoseisu. Kasutajad peaksid
katkestama hdlmatud toote kasutamise ja levitamise ning kehtestama sellele tootele kohe
karantiini.

2. Kui teil ei ole laos selles ohutusteates margitud tooteid, mérkige kinnitusvormil (vt lisa 1)
vastav markeruut ja saatke vorm allpool margitud faksinumbrile voi e-posti aadressile.

3. Kui teil on laos selles ohutusalases korrigeerivas turutoimingus mainitud tooteid, markige
teavitusvormil (vt lisa 1) dra vastav méarkeruut ning votke (ihendust klienditeenindusega, selleks
helistage alltoodud telefoninumbril. Klienditeenindusest véljastatakse teile tagastusnumber.
Kirjutage see tagastusnumber teavitusvormi vastavale viljale ning tagastage vorm viivitamatult
klienditeenindusele.

4. Tagastatud asjassepuutuvate toodete kdttesaamisel valjastab Teleflex (vGi kohalik edasimuja)
teile kreeditarve.
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Toimingute loend nr 2 — Edasimiiiijad

1. Edastage see ohutusteade kdigile oma klientidele, kes on saanud selles ohutusteates margitud
tooteid. Teie klient peab seejarel taitma kinnitusvormi ja tagastama selle teile.

2. Me palume teil kontrollida selles ohutusteates margitud toodete laoseisu. Katkestage
holmatud toote kasutamine ja levitamine ning kehtestage sellele tootele viivitamatult
karantiin. Seejarel vGite tagastada k&ik h6lmatud tooted (vt lisa 2, kus on esitatud hélmatud
tootekoodide ja partiide loend) Teleflexile.

3. Edasimiijana on teil seejdrel kohustus kinnitada Teleflexile, et olete ulalkirjeldatud
turutoimingu labi viinud. Parast toimingu labiviimist edastage palun tdidetud kinnitusvorm
klienditeenindusele.

4. Palun votke teadmiseks, et Teleflex teavitab padevaid asutusi kdigis Euroopa Majanduspiir-
konna/Sveitsi (EEA/CH) ja Tiirgi liikmesriikides, kus Teleflex oma tooteid vahetult levitab.

5. Kui olete miitinud toodet oma riigist valjapoole, teavitage sellest Teleflexi allpool toodud
meiliaadressil.

6. Kui olete edasimiiija ja/vdi teil on teavitamiskohustus Euroopa Majanduspiirkonnas/Sveitsis
vOi valjaspool, teavitage sellest toimingust oma kohalikku padevat asutust. Edastage
teavituskiri ja kogu suhtlus kohaliku padeva asutusega ka Teleflexile.

Teleflex
Teleflex teavitab sellest korrigeerivast ohutustoimingust kdiki kliente, Teleflexi tootajaid ja edasimiiiijaid.

Ohutusteate edastamine

See teade tuleks edastada kdigile teie organisatsiooni kuuluvatele inimestele, kes peavad olema
teadlikud ohutusteatest, vGi koigile organisatsioonidele, kuhu asjassepuutuvad seadmed on
edastatud. Palun arvestage selle teate levitamise korral |6ppkasutajate, klinitsistide, riskihaldurite,
tarneahelate/jaotuskeskustega jne. Pidage kdesoleva teadet meeles kuni kdigi ndutud toimingute
I6petamiseni teie asutuses.

Kontaktisik kiisimuste korral

Kui soovite lisainfot vGi kdesolevaga teemaga seotud tuge, votke Gihendust jargmise isikuga.
Klienditeenindus
Kontaktisik: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
FAKS: + 353 (0) 1 4370773 Meiliaadress: Recalls.Intl@teleflex.com

Pange tihele, et Teleflex teavitab k&iki Euroopa Majanduspiirkonna/Sveitsi (EMP/CH) ja Tiirgi
lilkmesriikide padevaid asutusi, kellele Teleflex vahetult levitab. Teleflex on pihendunud kérge
kvaliteediga ohutute ja tGhusate toodete pakkumisele. Palume siiralt vabandust kdigi probleemide
eest, mida see toiming teie t00s voib tekitada. Kui teil on selle kohta kiisimusi, votke palun tihendust
oma kohaliku miitigiesindaja voi klienditeenindusega.

Teleflexi nimel

Padnaiq Hegarty

Padraig Hegarty VP, iileilmne kvaliteedijuhtimine (tootmine)
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Lisa 1

KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING

KINNITUSVORM

Kliendinumber:

TELEFLEXI TOOTEGA SEOTUD KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING — NOUAB KOHEST TAHELEPANU
Viide EIF-000338

TAGASTAGE TAIDETUD VORM KOHE AADRESSILE

FAKS: +353 (0) 1 4370773 Meiliaadress: Recalls.Intl@teleflex.com

DMe oleme selle teatise katte
saanud ja viinud labi selles ettendh-
tud toimingud. Kinnitame, et meie
laoseis El SISALDA kaesoleva turu-
toiminguga hdlmatud tooteid.

DKinnitame, et oleme selle teatise kdtte saanud ja teinud selles ette
nahtud toimingud. Kinnitame, et meie laos ON selle toiminguga seotud
tooteid. Asjassepuutuvate toodete kasutamine ja edasine levitamine on
peatatud. Kdik tooted eraldatakse ja allpool esitatud kogus tagastatakse.
Tagastusnumber

MARKIGE TOOTE KOGUSTE NUMBRID SELGELT

TOOTE NUMBER

PARTII NUMBER

KOGUS (tagastatav)

e Palun lisage tagastustele marge ,Field Action Returns”.

e Lisage tagastatavate toodete pakendile tdidetud kinnitusvormi koopia.
e Veenduge, et RAN-number oleks tagastuspakendil selgelt ndhtav.

meiliaadressi.

Téitke kdesolev kinnitusvorm ja saatke see kohe tagasi, kasutades ilaltoodud faksinumbrit voi

ASUTUSE NIMI (NT HAIGLA, TERVISHOIUORGANISATSIOONI NIMI)

ORGANISATSIOONI AADRESS

Telefon/faks

VORMI TAITJA:

Pitser

NIMI (trikitahtedega):

ALLKIRI:

KUUPAEV
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Appendix 2 - Product codes and Lots in Scope

Product Code Lot Number Product Code Lot Number
14151 15411
14161 15421
14171 15431
14211 15441
14231 15451
14271 15461
14281 15471
14321 15501
14441 16031
14461 16061
14501 16081
14511 16091
15031 16101
15051 16131
15091 16151
15101 16161
15251 16171
15271 16181
15411 16191
16051 16201
16071 16221
16101 16231
16161 16241

102004-000040 16171 102004-000060 16251
16201 16261
16231 16281
16271 16291
16291 16301
16301 16311
16311 16351
16361 16361
16381 16371
16401 16381
16421 16391
16431 16421
16451 16431
16481 16441
16501 16451
16511 16461
17021 16471
17031 16481
17051 16501
17071 17021
17091 17031
17111 17041
17121 17051
17161 17061
17181 17081




Appendix 2 - Product codes and Lots in Scope

Product Code Lot Number Product Code Lot Number
17191 17091
17201 17101
17251 17111
17261 17121
17271 17131
17281 17161
17351 17171
17371 17181
17461 17191

102004-000040 18021 17201
18031 17221
18061 17231
18101 17251
18121 17261
18161 17271
18201 17281
18351 17291
18361 17301
18401 17361
14151 17381
14161 17411
14171 17421
14201 17431
14211 102004-000060 17441
14231 17451
14261 17461
14271 17471
14291 17481
14451 17491
14461 17501
14491 18021
14511 18031
15041 18041

102004-000050 15081 18051
15091 18061
15101 18071
15131 18091
15161 18101
15201 18111
15211 18121
15221 18131
15241 18141
15251 18151
15361 18161
15381 18171
15391 18201
15411 18221
15431 18231




Appendix 2 - Product codes and Lots in Scope

Product Code Lot Number Product Code Lot Number
15441 18241
15461 18251
15491 18281
15501 18301
16041 18311
16051 102004-000060 18381
16061 18401
16081 18411
16091 18421
16111 18431
16121 18441
16141 14161
16161 14171
16171 14201
16191 14211
16201 14231
16221 14261
16231 14301
16241 14311
16251 14361
16261 14431
16281 14481
16291 14491

102004-000050 16301 15041
16351 15051
16361 15081
16371 15091
16381 15121
16391 15131
16401 102004-000070 15161
16421 15171
16431 15201
16441 15221
16451 15241
16471 15261
16481 15371
16501 15411
16511 15421
17021 15501
17041 16031
17051 16071
17061 16111
17071 16151
17081 16161
17091 16181
17101 16201
17121 16221

17131 16241




Appendix 2 - Product codes and Lots in Scope

Product Code Lot Number Product Code Lot Number
17161 16251
17171 16271
17181 16281
17191 16291
17201 16301
17211 16351
17231 16361
17271 16371
17281 16381
17301 16391
17311 16401
17361 16421
17371 16441
17391 16461
17421 16471
17431 16481
17441 17061
17451 17071
17461 17161
17471 17191
17481 17211
17491 17221
1;?21 102004-000070 1;231

102004-000050
18021 17291
18031 17301
18041 17311
18051 17381
18061 17391
18071 17411
18081 17471
18091 17481
18101 17511
18111 18021
18121 18081
18131 18091
18141 18151
18151 18161
18171 18211
18191 18241
18201 18291
18231 18381
18241 18411
18271 18421
18351 18431
18361 18441
18381 14151

102004-
18401 02004-000080 14161




Appendix 2 - Product codes and Lots in Scope

Product Code Lot Number Product Code Lot Number
18421 14201
18431 14281
18441 14301
14141 14321
14161 14431
14171 14491
14201 14511
14211 15041
14231 15371
14261 15441
14271 16071
14281 16131
14291 16191
14301 16221
14311 16241
14361 16271
14431 16311
14441 16371

102004-000050 14461 102004-000080 16391
14471 16441
14481 16451
14501 16481
14511 16491
15041 17091
15051 17121
15071 17181
15081 17211
15091 17241
15111 17281
15121 17351
15161 17381
15191 17451
15211 17471
15231 17491
15251 18181
15311 18301
15361 18411

15371
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