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20. aprill 2021
ERAKORRALINE — VALDKONNA OHUTUSTEADE
Toimingu tiitip Tagasikutsumine
Teleflexi viide EIF-000456-01
Kaubanimi Rusch TracFlex Plus Phonationi komplekt, mansetiga

Rusch TracFlex Plusi komplekt, mansetiga

Rlsch TracFlex Plusi trahheostoomiatoru koos subglottilise
aspiratsioonikomplektiga, mansetiga

Ruschcare TracFlex Plus Phonationi komplekt, mansetiga
Tootekood / partii number Vit lisa 2

Lugupeetud klient

Uksikasjalik teave asjasse puutuvate toodete kohta

Teleflex on (lalloetletud toodete puhul algatanud vabatahtliku korrigeeriva ohutustoimingu (FSCA).
Mojutatud tootekoodide ja partiide loetelu leiate lisast2. See tagasikutsumine on hiljutise
tagasikutsumise EIF-000456 lisa ja see on tagasikutsumisega seotud partiide ulatuse laiendus.
Kui te ei saanud algse tagasikutsumiskirja koopiat, on see pdhjustatud sellest, et oleme kindlaks
teinud, et olete saanud ainult asjassepuutuvate toodete laiendatud ulatusse kuuluvaid tooteid ega
saanud mdojutatud partiisid, mis kuulusid algse tagasikutsumise ulatusse.

Olenemata sellest, kas te vastasite algsele teavitusele vdi saite teavituse niilid esmakordselt, soovib
Teleflex, et taidaksite ja allkirjastaksite lisatud vastusevormi (lisa 1), kinnitades, et teid on sellest
toimingust teavitatud ja et olete nGutavad meetmed votnud.

Probleemi kirjeldus ja viivitamata voetavad meetmed

Teleflex algatab eespool nimetatud toodete suhtes korrigeeriva ohutustoimingu, kuna on saanud
teateid, et trahheostoomia mansett laheb Ule Tracflex Plusi trahheostoomiaseadme kanili otsaku,
mis tekitab kantlis takistuse ja vahendab hapnikuvoolu. Kui defekt esineb ja seda ei tuvastata enne
kasutamist, vdib seadme kasutamisega kodu- voi haiglaravil trahheostoomia patsientidel kaasneda
tervisekahjustus, naiteks desaturatsioon.

Meie andmetel on teie asutus vastu votnud selle ohutusteatega seotud tooteid.

Olenevalt seadme asukohast pidage kinni jargmisest toimingute loendist.

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

Toimingute loend nr 1 - tervishoiuasutused
1. Palume teil kontrollida oma laoseisu, et teha kindlaks, kas seal on tooteid, mis kuuluvad selle
korrigeeriva ohutustoimingu teate kohaldamisalasse. Kdnealuse toote kasutamine ja
turustamine tuleb kohe IGpetada ning see tuleb eraldada muudest toodetest.
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2.

Kui teil ei ole laos korrigeeriva ohutustoimingu teates margitud tooteid, markige
kinnitusvormil (vt lisa 1) asjakohane markeruut ja saatke vorm allpool margitud faksinumbrile
vOi e-posti aadressile.

Kui teil on laos selles korrigeeriva ohutustoimingu teates margitud tooteid, markige
kinnitusvormil (vt lisa 1) asjakohane markeruut ja v6tke (hendust klienditeenindusega,
helistades allpool nimetatud telefoninumbril. Klienditeenindus véljastab teile
tagastamisnumbri. Kirjutage tagastamisnumber kinnitusvormi digele valjale ja saatke see
vorm kohe tagasi klienditeenindusele.

Tagastatud asjasse puutuvate toodete kattesaamisel véljastab Teleflex (voi kohalik
edasimiija) teile kreeditarve.

Toimingute loend nr 2 — edasimiiiijad

1.

Edastage korrigeeriva ohutustoimingu teade koigile klientidele, kes on saanud selles
ohutusteates nimetatud toote. Seejarel peab teie klient tditma kinnitusvormi ja teiega uuesti
Ulhendust votma.

Palume teil kontrollida oma laoseisu, et teha kindlaks, kas seal on tooteid, mis kuuluvad selle
korrigeeriva ohutustoimingu teate kohaldamisalasse. Lopetage kohe asjasse puutuva toote
kasutamine ja turustamine ning eraldage see muudest toodetest. Seejdrel saate kdik asjasse
puutuvad tooted Teleflexile tagastada. Asjasse puutuvaid koode ja partiisid vaadake lisast 2.
Edasimiilijana peate seejarel kinnitama Teleflexile, et olete toiminud dlaltoodud
ohutustoimingu kohaselt. Kui olete need toimingud IGpetanud, edastage taidetud
kinnitusvorm klienditeenindusele.

Palun votke teadmiseks, et Teleflex teavitab péadevaid asutusi kdigis Euroopa
Majanduspiirkonna liikmesriikides, Sveitsis (EEA/CH) ja Tiirgis, kus Teleflex oma tooteid
vahetult levitab.

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

Kui olete edasimiiiija ja/v&i teil on teavitamiskohustus Euroopa Majanduspiirkonnas / Sveitsis
vOi vialjaspool, teavitage sellest toimingust oma kohalikku padevat asutust. Edastage
teavituskiri ja kogu suhtlus kohaliku padeva asutusega ka Teleflexile.

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

Ohutusteate edastamine

See ohutusteade tuleb edastada kdigile asjaomastele isikutele teie asutuses ja kdigile asutustele, kuhu
on voOimalikke asjasse puutuvaid tooteid on tarnitud. Votke selle teate edastamisel arvesse
|6ppkasutajaid, arste, riskihaldureid, tarneahelat/miugikeskust jne. Pidage selle teate olemasolu
meeles kdigi ndutud toimingute IGpetamiseni teie asutuses.
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Kontaktisik kiisimuste korral
Kui soovite lisateavet voi selle teemaga seotud tuge, votke (ihendust jargmise isikuga.

Klienditeenindus
Kontaktisik: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
Faks: +353(0)1 4370773 E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

Votke teadmiseks, et Teleflex teavitab pddevaid asutusi kdigis Euroopa Majanduspiirkonna
liikmesriikides, Sveitsis ja Tiirgis, kus Teleflex oma tooteid vahetult turustab. Teleflex on piihendunud
kvaliteetsete, ohutute ja tdhusate toodete pakkumisele. Palume kdigi ebamugavuste parast
vabandust, mida see parandusmeede teile pShjustab. Kui teil on muid kisimusi, votke Ghendust
kohaliku milgiesindaja vGi klienditeenindusega.

Teleflexi nimel
Padraiy Heganty

Padraig Hegarty VP, Global QA (tootmine)
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Lisal

KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING

Kliendi nr

KINNITUSVORM

TELEFLEXI TOOTEGA SEOTUD KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING — NOUAB KOHEST TAHELEPANU
Viitenr EIF-000456-01

TAGASTAGE TAIDETUD VORM VIIVITAMATULT

Faks: +353(0)1 4370773

E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

|:|Kinnitame selle FSN-i
kdttesaamist ja tegime selles
sisalduvad ndéutavad toimingud.
Meie laoseis El sisalda selle
korrigeeriva ohutustoimingu alla
kuuluvaid tooteid.

|:|Kinnitame selle FSN-i kattesaamist ja tegime selles sisalduvad
ndutavad toimingud. Meie laoseis SISALDAB selle korrigeeriva
ohutustoimingu alla kuuluvaid tooteid. Asjasse puutuvate toodete
kasutamine ja edasine levitamine on peatatud. K&ik tooted on kdrvale

pandud ja alltoodud kogus tagastatakse.

Tagastusnumber

MARKIGE TOOTE KOGUSTE NUMBRID SELGELT

TOOTENUMBER

PARTIINUMBER

KOGUS (tagastatav)

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

® Palun lisage tagastustele marge ,Field Safety Returns”.

Tditke kinnitusvorm ja saatke see iilaltoodud faksinumbril voi meiliaadressil kohe tagasi.

ASUTUSE NIMI (NT HAIGLA, TERVISHOIUASUTUSE NIMI)

ASUTUSE AADRESS

Telefon/faks

VORMI TAITJA:

Pitser

NIMI TRUKITAHTEDEGA:

ALLKIRI:

KUUPAEV
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Lisa 2

Lisa 2. EIF-000456-01 — Toodete laiendatud ulatus

Tootekood

Partii

121902-000070

KME20K2851

121902-000080

KME20K2854

121902-000090

KME20K2857

KME20M2742

121902-000100

KME20K2858

121902-000110

KME20K2859

858005-000090

KME20M0200

KME20M1460

KME20M1462

121903-000060

17BT09

19BT12

19CT45

19ET72

19I1T12

19KT07

858002-000070

KME20K2852

121903-000050

16GT22

19AT19

19ET19

19GT47

19IT12

19IT55

858002-000080

KME20K2853

858002-000090

KME20L0229

858002-000100

KME20K3325

121905-000090

KME20K2418

KME20K3299

KME20M1009

KME20M0199

KME20M1461

KME20M1463

KME20M3088
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