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MEDICAL

Teleflex Medical

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

05 Giugno 2019
URGENTE — NOTA INFORMATIVA DI SICUREZZA

Tipo di azione Nota informativa
Riferimento Teleflex EIF-000347_EIF-000348
Nome commerciale Pleur-Evac
Codice prodotto: Lotto/Batch
S-1100-08LF Fare riferimento all’Appendice 1 per un elenco dei
S-1200-08LF lotti interessati

Egregio cliente,

Teleflex Medical ha emesso volontariamente una nota informativa per i codici prodotto e i numeri di
lotto elencati sopra.

Descrizione del problema e azioni immediate richieste
Teleflex Medical ha emesso volontariamente una nota informativa per questi prodotti perché le

Istruzioni per I'uso contengono due errori.
e Le Istruzioni per I'uso nel contenitore di spedizione identificano le misure di incremento

sulla camera di raccolta del dispositivo in modo errato. Tuttavia gli incrementi stampati sul
dispositivo sono corretti e le istruzioni di installazione contenute in ciascun dispositivo sono

accurate.

e La traduzione francese delle Istruzioni per I'uso indica erroneamente la parte D come "Sito
di iniezione senza ago" anziché come il componente corretto "Valvola di scarico ad alta

negativita".

Nessun danno al paziente e stato segnalato. Il codice prodotto e le combinazioni di lotti non indicati
nell'appendice 1 non sono coinvolti in questa nota informativa. | nostri dati indicano che ha ricevuto
i prodotti oggetto di questa notifica.

Il prodotto non sara richiamato, & possibile continuare ad utilizzare i prodotti nell'ambito di
applicazione della presente nota informativa.

A seconda della posizione del dispositivo, attenersi esclusivamente al seguente elenco di azioni:

Ubicazione del Numero dell'elenco di
dispositivo azioni
Strutture sanitarie 1
Distributori 2
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Numero dell'elenco di azioni 1 — Strutture sanitarie

| nostri dati indicano che la struttura ha ricevuto il prodotto oggetto della presente comunicazione. Si
prega di fornire la presente nota informativa a tutti coloro che € opportuno ne siano a conoscenza
all'interno dell'organizzazione. Nella distribuzione dell'avviso, considerare medici, responsabili della
gestione dei rischi, catena di fornitura/centri di distribuzione, ecc. Non sono richieste ulteriori azioni.

Numero dell'elenco di azioni 2 — Distributori
Se siete distributori, diramare questa Nota informativa di sicurezza a tutti i clienti che hanno ricevuto
il prodotto interessato da questa azione.

Se siete distributori e/o avete una responsabilita di reporting all'interno o all'esterno della zona
SEE/CH/TK, avvisate di questa azione I'Autorita locale competente. Inoltrare la notifica e tutte le
comunicazioni con l'autorita locale competente a Arrow International.

Teleflex
Teleflex informa tutti i clienti, i dipendenti di Teleflex e distributori di questa azione correttiva di
sicurezza.

Trasmissione di questa nota informativa di sicurezza

Questo avviso deve essere inoltrato a tutti coloro che devono esserne a conoscenza all'interno
dell'azienda o a qualsiasi azienda in cui sono stati trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati.
Considerare gli utentifinali, i medici, i gestori del rischio, i centri della catena di fornitura/distribuzione
ecc. nellacircolazione del presente avviso. Tenere alta I’attenzione sul presente avviso finché non sono
state completate tutte le operazioni necessarie nella vostra azienda.

Contatti di riferimento:
Contact: Nicole Morawiec Telephone: +41 031 818 40 90
FAX: +41 031 818 4093 Email info.ch@teleflex.com

Notare che tutte le autorita competenti degli Stati membri dell'Area Economica Europea/Svizzera
(SEE/CH) e Turchia, in cui Teleflex distribuisce direttamente saranno avvisati tramite Teleflex. Teleflex
e impegnata a fornire prodotti di elevata qualita, sicuri ed efficaci. Ci scusiamo sinceramente per
eventuali inconvenienti che questa azione potrebbe provocare al vostro operato. In caso di ulteriori
domande, contattare il proprio rappresentante di zona o il servizio di assistenza clienti.

Per conto di Teleflex,

Padnaiy Hegarty

Padraig Hegarty VP, QA (Produzione)
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Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope

MEDICAL
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
74A1700365 74B1701886 74C1801760
74A1701042 74B1701887 74C1802184
74A1701615 74B1702685 74C1802185
74A1701616 74B1800749 74C1802186
74A1702021 74B1800750 74C1802322
74A1702022 74B1800763 74C1802840
74A1702023 74B1800764 74D1700239
74A1703010 74B1800765 74D1700240
74A1703063 74B1801535 74D1700241
74A1800680 74B1801538 74D1700936
74A1800681 74B1801540 74D1701155
74A1800682 74B1802286 74D1701156
74A1800683 74B1802287 74D1701660
74A1801158 74B1802288 74D1702354
74A1801160 74B1900211 74D1702355
74A1801161 74B1900322 74D1800538
74A1801820 74B1900323 74D1800539
74A1801861 74B1900324 74D1800577
74A1801863 74B1900873 74D1801083
74A1801864 74B1901036 74D1801236
74A1802399 74B1901328 74D1801237
74A1802400 S-1100-08LF 74B1901329 S-1100-08LF 74D1801763
5-1100-08LF [ -/ A1802401 (Cont.) 74B1901998 (Cont.) 74D1801764
74A1802402 74B1901999 74D1801765
74A1802912 74B1902000 74D1802410
74A1802914 74C1700397 74D1802411
74A1900260 74C1700398 74E1601754
74A1900371 74C1700399 74E1602420
74A1900736 74C1701417 74E1602628
74A1900737 74C1701418 74E1602629
74A1900738 74C1701419 74E1602892
74A1901787 74C1701909 74E1700404
74A1901788 74C1702769 74E1700405
74A1901789 74C1703153 74E1700406
74A1902116 74C1703154 74E1700407
74A1902117 74C1800446 74E1701191
74A1902742 74C1800447 74E1701192
74A1903160 74C1800448 74E1701193
74B1700274 74C1800923 74E1701194
74B1700275 74C1800924 74E1701803
74B1700902 74C1800925 74E1701804
74B1700903 74C1801550 74E1701805
74B1700904 74C1801551 74E1701806
74B1701885 74C1801552 74E1702502
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Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope

MEDICAL
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
74E1702503 74F1801986 74H1601760
74E1800309 74F1801987 74H1602622
74E1800310 74F1801988 74H1602623
74E1800311 74F1802511 74H1602624
74E1801287 74F1802512 74H1700786
74E1801288 74G1600572 74H1700787
74E1801289 74G1600589 74H1700788
74E1801902 74G1600590 74H1700946
74E1801903 74G1600591 74H1701207
74E1801904 74G1601534 74H1701208
74E1802468 74G1601543 74H1701209
74E1802469 74G1601544 74H1701687
74E1802470 74G1601820 74H1701688
74F1600341 74G1601821 74H1701689
74F1600349 74G1601822 74H1702493
74F1600468 74G1700107 74H1703210
74F1600469 74G1700108 74H1800532
74F1600470 74G1700136 74H1800533
74F1600471 74G1700137 74H1800534
74F1602374 74G1700138 74H1801035
74F1602375 74G1700139 74H1801036
74F1602376 74G1701259 74H1801037
S-1100-08LF 74F1603156 S-1100-08LF 74G1701260 S-1100-08LF 74H1801656
(Cont.) 74F1603157 (Cont.) 74G1701261 (Cont.) 74H1801657
74F1700245 74G1701825 74H1801658
74F1700246 74G1701826 74H1802126
74F1700247 74G1701827 74H1802127
74F1700249 74G1701828 74H1802128
74F1700641 74G1800481 74H1802710
74F1700642 74G1800482 74H1802711
74F1702078 74G1800483 74H1802712
74F1702079 74G1801222 7411600202
74F1702080 74G1801223 7411600203
74F1702492 74G1801224 7411600204
74F1702493 74G1801553 74)1600610
74F1702494 74G1801554 74)1600611
74F1702994 74G1801555 7411600974
74F1800453 74G1802383 7411601645
74F1800454 74G1802385 7411601646
74F1800455 74H1600745 7411601647
74F1800696 74H1600746 7411602157
74F1800697 74H1600747 74)1602158
74F1801033 74H1601154 74)1602159
74F1801358 74H1601155 74)1602955
74F1801359 74H1601156 74)1602956
74F1801360 74H1601759 74J1700279
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Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope

MEDICAL
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
74)1700280 74K1702701 7411801123
741700550 74K1702702 7411801492
74)1700551 74K1800211 7411801596
74)1700552 74K1800547 7411801597
741701471 74K1800548 7411801598
7411701472 74K1800550 7411801599
74)1701473 74K1801260 74L1801987
74)1702265 74K1801278 7411801988
74)1702266 74K1801279 7411801989
74)1702267 74K1801280 74M1600327
74)1703040 74K1801913 74M1600561
74)1800697 74K1801914 74M1600562
741800745 74K1801915 74M1601351
741800746 74K1802519 74M1601503
74)1800946 74K1802520 74M1601935
7411800947 74K1803031 74M1602262
74)1800948 7411600165 74M1602383
7411800949 7411600166 74M1700250
741800950 74L1600167 74M1700251
74)1800951 7401601368 74M1700751
74)1802103 7411601369 74M1700752
74)1802229 7411601876 74M1700753
S-1100-08LF 74)1802727 S-1100-08LF 7411602152 S-1100-08LF 74M1700754
(Cont.) 74K1600251 (Cont.) 7411602198 (Cont.) 74M1701489
74K1600252 7411602513 74M1701490
74K1600253 74101602514 74M1701491
74K1601372 7411700456 74M1701492
74K1601373 7411700457 74M1701811
74K1601374 7411700458 74M1701812
74K1601636 7411700820 74M1702041
74K1601784 7411700821 74M1702042
74K1601785 7411700822 74M1702748
74K1602263 7411700823 74M1800699
74K1602479 7411701455 74M1800700
74K1602480 7411701456 74M1800705
74K1700349 7411701457 74M1800706
74K1700350 7411701458 74M1800707
74K1700701 7411702017 74M1800727
74K1700702 7411702018 74M1800728
74K1701309 7411702019 74M1800729
74K1701310 7411702020 74M1800734
74K1701311 7411702647 74M1800735
74K1702049 7401800467 74M1800736
74K1702050 7411800962 74M1801634
74K1702051 74L1800963 74M1801635
74K1702700 7411800964 74M1801648
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MEDICAL

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
74A1900902
74B1700279
74C1802844
74E1700410
74G1701829
74H1601159
74)1601649

74)1800955

74K1601385
74K1801901
74K1801902

7411701469

74M1701495

S-1200-08LF
(Cont.)
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