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Toimingu tiilip Tagasikutsumine
Teleflexi viide EIF-000392
Kaubanimi

Pilling CLEAR ADVANTAGE®

Uhekordselt kasutatav aordimulgusti

Tootekood partii number
353440 DP-52K MDP-44K vaadake lisast 2
DP-28K DP-56K MDP-48K
DP-36K DP-60K MDP-52K
DP-40K MDP-28K MDP-56K
DP-44K MDP-36K MDP-60K
DP-48K MDP-40K

Lugupeetud klient!

Teleflex on (lalloetletud koodidega toodete suhtes algatanud vabatahtliku ohutusalase korrigeeriva
turutoimingu.

Probleemi kirjeldus ja viivitamatult voetavad meetmed

Teleflex kutsub tagasi lilalnimetatud koodidega ja partiide tooted. Voimalik on seadme

pakendi kahjustumine; seega ei saa seadme steriilsust tagada. Kahjustatud steriilsusega seadme
kasutamine voib pdhjustada saastumist ja nakatumist, mis vdib kahjustada anastomoosi ja viia
haavainfektsioonideni. Praegu pole esitatud kaebusi ega teatatud patsientide vigastustest ega
surmajuhtumitest.

Meie andmete kohaselt on teie asutus saanud tooteid, mis kuuluvad selle tagasikutsumise alla.

Olenevalt seadme asukohast pidage kinni jargmisest toimingute loendist.

Seadme asukoht Toimingute loend nr
Tervishoiuasutused 1
Edasimiiiijad 2

Toimingute loend nr 1 - tervishoiuasutused

1. Palume teil kontrollida oma laoseisu toodete osas, mis kuuluvad selle korrigeeriva ohutustoimingu
teate kohaldamisalasse. Kasutajad peavad kohe |0petama mdjutatud toote kasutamise ja
levitamise ning maarama selle karantiini.

2. Kuiteil onlaos selles korrigeeriva ohutustoimingu teates margitud tooteid, markige kinnitusvormil
(vt lisa 1) vastav markeruut ja vGtke Ghendust klienditeenindusega, helistades allpool nimetatud
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telefoninumbril. Klienditeenindus valjastab teile tagastamisnumbri. Kirjutage tagastamisnumber
kinnitusvormi vastavale viljale ning saatke see vorm kohe tagasi klienditeenindusele.

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

4. Tagastatud asjassepuutuvate toodete kattesaamisel valjastab Teleflex (v6i kohalik edasimiiiija)
teile kreeditarve.

Toimingute loend nr 2 — edasimiiiijad

1. Edastage see korrigeeriva ohutustoimingu teade kdigile klientidele, kes on saanud selles
ohutusteates nimetatud toote. Seejarel peab teie klient tditma kinnitusvormi ja teiega uuesti
Uhendust vétma.

2. Palume teil kontrollida oma laoseisu toodete osas, mis kuuluvad selle korrigeeriva ohutustoimingu
teate kohaldamisalasse. Lopetage kohe mdjutatud toote kasutamine ja levitamine ning maarake
see karantiini. Seejarel saate kdik asjassepuutuvad tooted Teleflexile tagastada.

3. Levitajana peate seejarel kinnitama Teleflexile, et olete toiminud dlaltoodud ohutustoimingu
kohaselt. Kui olete need toimingud IBpetanud, edastage tdidetud kinnitusvorm
klienditeenindusele.

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

5. Kui olete miuinud toodet oma riigist vdljapoole, teavitage sellest Teleflexi allpool margitud
meiliaadressil.

6. Kuiolete edasimiiiija 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 koiki kliente, Teleflexi to6o6tajaid ja
edasimidjaid.

Ohutusteate edastamine

See ohutusteade tuleb edastada kdigile asjaomastele isikutele teie asutuses ja kdigile asutustele, kuhu
vOimalikke md&jutatud tooteid on viidud. V&tke selle teate edastamisel arvesse |0ppkasutajaid, arste,
riskihaldureid, tarneahelat/mudgikeskust jne. Pidage selle teate olemasolu meeles kuni kdigi ndutud
toimingute Idpetamiseni teie asutuses.

Kontaktisik kiisimuste korral

Kui soovite lisainfot vGi kdesolevaga 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

Palun vdtke teadmiseks, et Teleflex teavitab paddevaid asutusi kdigis Majanduspiirkonna/Sveitsi
(EEA/CH) ja Turgi liikmesriikides, kus Teleflex oma tooteid vahetult levitab. Teleflex on pihendunud
kvaliteetsete, ohutute ja t6husate toodete pakkumisele. Vabandame siiralt kdigi ebamugavuste
parast, mida see korrigeeriv toiming teile pShjustab. Kui teil on muid kisimusi, vétke ihendust oma
kohaliku mitigiesindaja voi klienditeenindusega.
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Teleflexi nimel

Padraiy Hegarty

Padraig Hegarty VP, QA (tootmine)

Lisa 1 Kliendinumber

KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING

KINNITUSVORM

TELEFLEXI TOOTEGA SEOTUD KORRIGEERIV OHUTUSTOIMING — NOUAB KOHEST TAHELEPANU
Viide EIF-000392

TAGASTAGE TAIDETUD VORM VIIVITAMATULT AADRESSILE
Faks: +353(0)1 4370773 E-post: Recalls.Inti@teleflex.com
[ Kinnitame selle ohutusteate | L] Kinnitame selle ohutusteate kittesaamist ja oleme

kdttesaamist ja oleme selles | selles sisalduvad ndutavad toimingud |8petanud. Meie
sisalduvad  ndutavad toimingud | |3oseis SISALDAB selle korrigeeriva ohutustoimingu alla kuuluvaid
I6petanud. Meie laoseis El sisalda | goteid. Majutatud toodete kasutamine ja edasine levitamine on
selle korrigeeriva ohutustoimingu | peatatud. K&ik tooted on k&rvale pandud ja alltoodud kogus
alla kuuluvaid tooteid. tagastatakse.

Tagastusnumber:

MARKIGE TOOTE KOGUSTE NUMBRID SELGELT
TOOTE NUMBER PARTII NUMBER KOGUS (tagastatav)

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

e Palun lisage tagastustele marge ,Field Safety Returns”.

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

meiliaadressi.
ASUTUSE NIMI (NT HAIGLA, TERVISHOIUORGANISATSIOONI NIMI)

ORGANISATSIOONI AADRESS Telefon/faks
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VORMI TAITJA:

Pitser

ALLKIRI:

NIMI TRUKITAHTEDEGA:

KUUPAEV
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