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ERAKORRALINE OHUTUSTEADE

Toimingu tiiiip

Tagasikutsumine

Teleflexi viide:

EIF-000403

Kaubanimi

Rusch TracFlex Plus komplekt, mansetiga
TracFlex Plus PDT komplekt
RuschCare TracFlex Plus komplekt, mansetiga

Tootekood

Partii number

121903-000070

121903-000080

121903-000090

121903-000100

121903-000110

121904-000070

121904-000080

121904-000090

858003-000070

858003-000080

858003-000090

858003-000100

858003-000110

Kohalduvaid
tootekoode ja
partiisid vaadake
lisast 2

Lugupeetud klient!

Teleflex on eelnimetatud toodete tagasikutsumise vabatahtlikult valja kuulutanud.

Probleemi kirjeldus ja viivitamatult voetavad meetmed

Teleflex Medical kutsub tagasi eespool nimetatud toote, kuna on teatatud, et kasutamise ajal ei ole
trahheostoomikaniili mansetti véimalik taita ja/voi tihjendada, kui kohandatav darikiihendus on lukustatud.
Oleme selle peamise pdhjuse kindlaks teinud.

In situ patsientide toode:

e Kui mansett vajab kasutamise ajal tdiendavat taispuhumist véi tiihjenemist, tuleb véib-olla selle
valtimiseks kohandatava aarikiihenduse lukustus eemaldada.

o Kui seadme eemaldamise ajal tekib probleem &hust tiithjenemisega, voib raviarst sekkuda, vabastades
kohandatava darikiihenduse, mis vdib véimaldada mansetti tihjendada.

e Kui mansett ei ole soovitatud kohandatava darikiihenduse vabastamisest hoolimata trahheostoomi
eemaldamise ajal tihjenenud, tuleb olla ettevaatlik, kuna see vdib pohjustada trahheostoomia

stooma taasavanemise.

Meie andmete pohjal olete saanud tooteid, mida see tagasikutsumine hdlmab.
Olenevalt seadme asukohast pidage kinni jargmisest toimingute loendist.

Seadme asukoht Toimingute loend nr
Tervishoiuasutused 1
Edasimiiiijad 2
Kodu 3




TMeleflex

Toimingute loend nr 1 - Tervishoiuasutused

1.

Palume teil kontrollida oma laoseisu toodete osas, mis kuuluvad selle korrigeeriva ohutustoimingu teate
kohaldamisalasse. Kohaldatava toote kasutamine ja turustamine tuleb kohe I6petada ning eraldada see
muudest toodetest.

Kui inventuur nditab, et teil vOib olla patsientidel kohapeal kasutatavaid selle FSCA kohaldusalasse
kuuluvaid tooteid, veenduge, et raviarsti teavitataks viivitamatult sellest probleemist ja selles kohapealse
ohutuse teates esitatud nduannetest.

Kui teil on laos selles korrigeeriva ohutustoimingu teates margitud tooteid, markige kinnitusvormil (vt lisa 1)
vastav markeruut ja vbtke Uhendust klienditeenindusega, helistades allpool nimetatud telefoninumbril.
Klienditeenindus valjastab teile tagastamisnumbri. Kirjutage tagastamisnumber kinnitusvormi vastavale
valjale ning saatke see vorm kohe tagasi klienditeenindusele.

Kui teil ei ole laos selles korrigeeriva ohutustoimingu teates margitud tooteid, markige kinnitusvormil
(vt lisa 1) vastav markeruut ja saatke vorm allpool mérgitud faksinumbrile vGi e-posti aadressile.
Tagastatud asjassepuutuvate toodete kattesaamisel valjastab Teleflex (voi kohalik edasimiiija) teile
kreeditarve.

Toimingute loend nr 2 - Edasimiiiijad

1.

Edastage see korrigeeriva ohutustoimingu teade koigile klientidele, kes on saanud selles ohutusteates
nimetatud toote. Seejarel peab teie klient tditma kinnitusvormi ja teiega uuesti iGhendust votma.
Palume teil kontrollida oma laoseisu toodete osas, mis kuuluvad selle korrigeeriva ohutustoimingu
teate kohaldamisalasse. Lopetage kohe md&jutatud toote kasutamine ja turustamine ning eraldage see
muudest toodetest. Seejarel saate koik asjassepuutuvad tooted Teleflexile tagastada.

Edasimiilijana peate seejdrel kinnitama Teleflexile, et olete toiminud Ulaltoodud ohutustoimingu
kohaselt. Kui olete need toimingud |0petanud, edastage taidetud kinnitusvorm klienditeenindusele.
Palun votke teadmiseks, et Teleflex teavitab padevaid asutusi kdigis Euroopa Majanduspiirkonna
riikides, Sveitsis ja Tirgis, kus Teleflex oma tooteid vahetult turustab.

Kui olete miilinud toodet oma riigist valjapoole, teavitage sellest Teleflexi allpool margitud
meiliaadressil.

Kui olete turustaja ja/vdi vastutate aruandluskohustuse eest EMP/Sveitsi/Tiirgi piirkonnas voi
valjaspool seda, palun teavitage kohalikku padevat asutust sellest meetmest. Edastage teavituskiri ja
kogu suhtlus kohaliku padeva asutusega ka Teleflexile.

Tegevuste loend nr 3 — Kodu

1. Kontrollige hoolikalt kasutamata toodet oma laos, kasutades Ulaltoodud tootekoodide ja partiide
loendit. Seda toodet ei tohi kasutada, eraldage toode kohe muudest toodetest.

2. Kui teil on kasutamata toodet: Taitke kinnitusvorm (1. lisa) ja vGtke ihendust klienditeenindusega,
helistades alltoodud telefoninumbril. Klienditeenindus valjastab teile tagastamisnumbri. Kirjutage
tagastamisnumber kinnitusvormi vastavale vdljale ning saatke see vorm kohe tagasi
klienditeenindusele.

3. Kui teil pole kasutamata toodet: Taitke kinnitusvorm (1. lisa) ja tagastage vorm alltoodud faksinumbril
vOi e-posti aadressil.

4. Teleflex (vGi teie kohalik edasimuja, kellelt te toote saite) valjastab tagastatud mojutatud toote
kattesaamisel kreeditarve.

5. Selle teate koopia tuleks edastada raviarstidele, et nad saaksid jargida juhiseid, mis on toodud (ilal jaotises
Probleemi kirjeldus ja viivitamatult voetavad meetmed.

Teleflex

Teleflex teavitab sellest korrigeerivast ohutustoimingust kdiki kliente, Teleflexi té6tajaid ja edasimidjaid.
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Ohutusteate edastamine

See ohutusteade tuleb edastada kodigile asjaomastele isikutele teie asutuses ja kdigile asutustele, kuhu
vOimalikke mojutatud tooteid on viidud. V&tke selle teate edastamisel arvesse |6ppkasutajaid, arste,
riskihaldureid, tarneahelat/milgikeskust jne. Pidage selle teate olemasolu meeles kuni k&igi ndutud
toimingute Idpetamiseni teie asutuses.

Kontaktisik kiisimuste korral
Kui soovite lisainfot vOi kdesolevaga teemaga seotud tuge, votke Ghendust jargmise isikuga.
Klienditeenindus

Kontaktisik: Shane Kenny Telefon: +353 (0)86 3479154
Faks: +353 0 14370773 E-post: recalls.intl@teleflex.com

Votke arvesse, et Teleflex teavitab paddevaid asutusi kdigis Majanduspiirkonna/Sveitsi (EEA/CH) ja Tirgi
lilkmesriikides, kus Teleflex oma tooteid vahetult levitab. Teleflex on plihendunud kvaliteetsete, ohutute ja
téhusate toodete pakkumisele. Vabandame siiralt kdigi ebamugavuste péarast, mida see korrigeeriv toiming
teile pohjustab. Kui teil on muid kisimusi, votke Uhendust oma kohaliku miigiesindaja voi
klienditeenindusega.

Teleflexi nimel

Padraiy Hegarty

Padraig Hegarty VP, QA (tootmine)
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Klient nr

Lisal

KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING

KINNITUSVORM

TELEFLEXI TOOTEGA SEOTUD KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING - NOUAB KOHEST TAHELEPANU
Viide EIF-000403

TAGASTAGE TAIDETUD VORM KOHE:

Faks: +353 0 14370773 E-post: Recalls.Inti@teleflex.com
[ ] Kinnitame selle FSN-i kattesaamist | [_] Kinnitame selle FSN-i kittesaamist ja teostasime selles sisalduvad
ja teostasime selles sisalduvad noutavad toimingud. Kinnitame, et meie laos ON tooteid, mida see
ndutavad toimingud. Kinnitame, et korrigeeriv ohutustoiming puudutab. Mdjutatud toodete kasutamine ja
meie laos El OLE tooteid, mida see edasine levitamine on peatatud. KGik tooted on k&rvale pandud ja
korrigeeriv ohutustoiming puudutab. alltoodud kogus tagastatakse.

Tagastamisluba nr
MARKIGE TOOTE KOGUSTE NUMBRID SELGELT.

KAUBA
NIMI:

TOOTE NUMBER PARTII NUMBER KOGUS (tagastatav)

e Lisage tagastatavate toodete pakendile tiidetud kinnitusvormi koopia.
o Veenduge, et RAN-number oleks tagastuspakendil selgesti ndhtav
e Palun sildistage tagastatud tooted kui ,Korrigeerivate ohutustoimingute raames tagastatavad tooted”

Tditke see kinnitusvorm ja tagastage kohe, kasutades iilaltoodud faksinumbrit v6i e-posti aadressi.

ASUTUSE NIMI (NT HAIGLA, TERVISHOIUORGANISATSIOONI NIMI)

ASUTUSE AADRESS Telefon/faks

VORMI TAITJA: Pitser

NIMI TRUKITAHTEDEGA:

ALLKIRI:

KUUPAEV
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2. lisa. Tootekoodid ja kohaldusalasse kuuluvad partiid

Tootekood
kaubanimega

Partii number

151722 16AT06 16CT16 16FT22 16HT22 16HT26 16JT16
121903-000070 17AT15 17BT22 17CT29 17FT34 17HT30 17JT12 17KT19
Rusch TracFlex Plus komplekt,
mansetiga
17LT39 18LT04 19HT17 19HT37 19HT45 19IT55 19JT48
19JT67 19KTO7 19KT08 19KT09 19JT25
15FT05 15HT06 15KT21 151722 16BT06 16CT16 16DT19
16ET15 16GT22 16HT22 16HT26 16IT16 16JT16 16JT27
121903-000080
Rusch TracFlex Plus komplekt,
mansetiga 16LTO4 17AT15 17DT21 171T09 17KT19 17LT14 18BT11
19DT26 19ETO8 19ET11 19GT15 19GT40 19HT65 191137
19IT55 19JT25 19JT41 19KT17
15FT24 15HT11 15JT16 151722 16AT06 16BT06 16CT16
16DT19 16ET15 16FT22 16GT22 16IT16 16JT16 16JT27
121903-000050 16KT04 16KT10 17BT22 17DT11 17DT15 17FT34 17GT28
Rusch TracFlex Plus komplekt,
mansetiga
17HT30 171T09 17JT13 17KT19 18LT04 19AT19 19BT08
19ET35 19ET56 19HT30 19HT73 191737 19JT25 19JT30
19JT59 19JT67
15FTO5 15HTO6 16ATO06 16BT06 16DT19 16GT22 16GT26
121903-000100
Rusch TracFlex Plus komplekt,
mansetiga 16HT26 16JT16 16JT27 16LT04 17CT29 17FT34 17KT19
18LT18 19BT04 19BT19 19GT15 19GT47 191737 19JT41
121903-000110
Rusch TracFlex Plus komplekt,
mansetiga 16GT26 16KT10 17AT15 17GT28 18LT18 19BT19 19JT48
121904-000070
TracFlex Plus PDT komplekt 17KT27
121904-000080 15I1T03 16BT14 16DT19 16GT21 16JT22 17ET28 171T21
TracFlex Plus PDT komplekt
17JT06 18CT20 19AT19 19ET11 19GT07
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Tootekood
kaubanimega

Partii number

15FT14 151720 15JT19 16BT06 16DT23 16FTO5 16GT21
121904-000090 16JT16 17BT16 17HT15 171729 17KT18 17LT14 18BEOQ5
TracFlex Plus PDT komplekt
18BT08 18GT06 18KT21 19AT14 19AT19 19ET35 19HTO8
19JT70 19KT07
858003-000070
RuschCare TracFlex Plus
komplekt, mansetiga 15LT22 16FT22 17HT30 18LT25 19HT17 19KT08 19KT09
15IT12 15JT16 15LT22 16AT13 16DT19 16ET15 16GT22
858003-000080
RuschCare TracFlex Plus
komplekt, mansetiga 16IT16 16JT16 16JT27 17AT15 17DT21 17)JT12 17LT14
18LT24 19BTO03 19DT26
15GT18 15JT16 15KT21 15LT22 16ATO06 16CT16 16DT19
858003-000030 16ET15 16GT22 16GT26 16JT16 16JT127 16KTO04 16LT04
RuschCare TracFlex Plus
komplekt, mansetiga
17BT22 17DT15 17FT34 17GT28 17HT30 171T09 17JT13
17KT19 19AT19 19BT19 19ET35 191737 19JT41
15FT24 15HT11 16ATO6 16AT13 16BT06 16ET15 16GT22
858003-000100
RuschCare TracFlex Plus
komplekt, mansetiga 16IT16 16JT16 16JT27 17CT29 17DT11 17FT34 17GT28
17HT30 17KT19 19BTO3 19BT19 19ET72 19GT15
858003-000110 15JT16 16ATO06 16BTO06 16JT16 17DT21 17GT28 17KT19
RuschCare TracFlex Plus
komplekt, mansetiga
18LT24 19AT19 19IT55




