Teleflex:

Teleflex Medical

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

14. Okt. 2019
DRINGENDE - SICHERHEITSINFORMATION
Art der MaBnahme Rickruf
Teleflex-Referenz EIF-000368
Handelsname WECK® Auto Endo5® Automatisch
Hem-o-lok® Clip-Anlegezangen
Produktcode Chargennummer
AEO5ML Siehe Anhang 2 fiir eine Liste der Chargen im
543965 Umfang nach Produktcode

Sehr geehrter Kunde,
Teleflex Medical hat fir die oben aufgefiihrten Produktcodes und Chargennummern einen Riickruf
herausgegeben.

Problembeschreibung und unmittelbar erforderliche MaBnahmen

Teleflex ruft bestimmte Chargen von Anbietern von automatischen chirurgischen Clip-Anlegezangen
zurlick, da es vermehrt zu Fehleinlagen und/oder Verklemmungen kommt, die méglicherweise auf
eine Abweichung in der Spezifikation einer der Produktkomponenten zuriickzufihren sind. Ein
falsches Einlegen und/oder Verklemmen kann dazu fiihren, dass Clips aus der Zange fallen, dass sie
brechen oder die Backen in einer teilweise geschlossenen Position (verklemmt) verriegelt werden. In
diesen Féallen kdonnen medizinische oder chirurgische Eingriffe oder Verfahrensverzogerungen
erforderlich sein.

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie Produkte erhalten haben, die von diesem Rickruf
betroffen sind.

Verwenden Sie bitte die nachfolgende MaBBnahmenliste entsprechend des Orts, an den die
Vorrichtung geliefert wurde:

Ort der Vorrichtung Nummer der Manahmenliste
Medizinische Einrichtungen 1
Vertriebshandler 2

MaRnahmenlistennummer 1 — Medizinische Einrichtungen

1. Wir bitten Sie, Ihren Lagerbestand auf von dieser Sicherheitsinformation betroffene Produkte zu
prifen. Anwender sollten den Gebrauch und Vertrieb der betroffenen Produkte einstellen und
diese Produkte unverziiglich unter Quarantane stellen.

2. Wenn Sie von dieser Sicherheitsinformation betroffene Produkte in lhrem Bestand haben,
markieren Sie bitte das entsprechende Kontrollkdstchen auf dem Bestatigungsformular
(Anhang 1) und kontaktieren Sie den Kundendienst unter der unten angegebenen
Telefonnummer. Der Kundendienst stellt lhnen daraufhin eine Riicksendenummer aus. Tragen Sie
die Ricksendenummer in das entsprechende Feld auf dem Bestatigungsformular ein und senden
Sie dieses Formular unverziglich an den Kundendienst.

3. Wenn Sie keine von dieser Sicherheitsinformation betroffenen Produkte in Ihrem Bestand haben,
markieren Sie bitte das entsprechende Kontrollkdstchen auf dem Bestatigungsformular
(Anhang 1) und senden Sie das Formular an die unten angegebene Faxnummer oder
E-Mail-Adresse zuriick.

4. Teleflex (oder Ihr zustdandiger Handler) stellt dann nach Erhalt des zuriickgegebenen betroffenen
Produkts eine Gutschrift aus.
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Teleflex:

MaRBnahmenlistennummer 2 - Vertriebshandler

1. Leiten Sie diese Sicherheitsinformation an alle Kunden weiter, die ein von dieser
Sicherheitsinformation betroffenes Produkt erhalten haben. lhr Kunde muss dann das
Bestatigungsformular ausfiillen und an Sie zurlicksenden.

2. Wir bitten Sie, lhren Lagerbestand auf von dieser Sicherheitsinformation betroffene Produkte zu
prifen. Stellen Sie den Gebrauch und Vertrieb der betroffenen Produkte ein und stellen Sie diese
Produkte unverziiglich unter Quarantane. Sie kdnnen dann alle betroffenen Produkte an Teleflex
zurilicksenden.

3. Als Vertriebshdndler missen Sie Teleflex bestatigen, dass Sie die fiir die Sicherheitsinformation
oben angegebenen MalRnahmen abgeschlossen haben. Nach Abschluss der MaRnahmen senden
Sie bitte das ausgefiillte Bestatigungsformular an den Kundendienst.

4. Beachten Sie bitte, dass alle zustiandigen Behorden der Mitgliedslander im Europaischen
Wirtschaftsraum/in der Schweiz (EWR/CH) und in der Tirkei (TR), in denen Teleflex einen
Direktvertrieb unterhalt, von Teleflex benachrichtigt werden.

5. Wenn Sie das Produkt auRRerhalb Ihres Landes weiterverkauft haben, benachrichtigen Sie Teleflex
bitte unter der unten angegebenen E-Mail-Adresse.

6. Wenn Sie Vertriebshindler sind und/oder einer Meldepflicht innerhalb oder auBerhalb der
EWR/CH/TR nachkommen mussen, benachrichtigen Sie bitte Ihre lokale zustandige Behérde tiber
diese MaRnahme. Bitte leiten Sie die Benachrichtigung und alle Kommunikationen mit lhrer
lokalen zustdandigen Behdrde an Teleflex weiter.

Teleflex
Teleflex informiert alle Kunden, Mitarbeiter von Teleflex und Vertriebshiandler Gber diese
Sicherheitsinformation.

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformation

Diese Benachrichtigung sollte an alle Personen weitergeleitet werden, die innerhalb Ihres
Unternehmens bzw. in einem anderen Unternehmen, an das die moglicherweise betroffenen
Vorrichtungen weitergegeben wurden, dariiber in Kenntnis gesetzt werden missen. Beziehen Sie ggf.
Endanwender, Arzte, Risikomanager, Supply-Chain-/Vertriebszentren usw. in die Verteilerliste fir
diesen Rickruf mit ein. Behalten Sie diese Sicherheitsinformation im Auge, bis alle erforderlichen
MafRnahmen in lhrer Organisation abgeschlossen wurden.

Ansprechpartner
Sollten Sie weitere Informationen oder Unterstlitzung beziiglich dieser Angelegenheit benétigen,
wenden Sie sich bitte an:

Kundendienst:

Contact: Nicole Morawiec Telephone: +41 (0) 31 818 40 90

FAX: +41(0)318184093 Email: info.ch@teleflex.com
Beachten Sie bitte, dass alle zustindigen Behérden der Mitgliedslander im Europaischen
Wirtschaftsraum/in der Schweiz (EWR/CH) und in der Tirkei (TR), in denen Teleflex einen
Direktvertrieb unterhalt, von Teleflex benachrichtigt werden. Teleflex hat sich zur Bereitstellung
qualitativ hochwertiger, sicherer und wirksamer Produkte verpflichtet. Wir entschuldigen uns
ausdriicklich fir alle Unannehmlichkeiten, welche diese MaBnahme lhnen und lhrem Unternehmen
moglicherweise verursacht. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
zustandigen Vertriebsmitarbeiter oder Kundendienst.

Fiir und im Namen von Teleflex,

Padraiy Fegarty

Padraig Hegarty VP, QA (Manufacturing)
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Kundennr.

Anhang 1 SICHERHEITSINFORMATION

BESTATIGUNGSFORMULAR

SICHERHEITSINFORMATION VON TELEFLEX — UNMITTELBARER HANDLUNGSBEDARF
Ref. EIF-000368

SENDEN SIE DAS AUSGEFULLTE FORMULAR UMGEHEND AN:
FAX: +41(0)318184093 Email: info.ch@teleflex.com

|:| Wir bestatigen den Erhalt dieser D Wir bestatigen den Erhalt dieser Sicherheitsinformation und haben
Sicherheitsinformation und haben | die hierin enthaltenen MalRnahmen abgeschlossen. Wir bestatigen,
die hierin enthaltenen MalBnahmen | dass von dieser Sicherheitsinformation betroffene Produkte in
abgeschlossen. Wir bestéatigen, dass | unserem Bestand ENTHALTEN sind. Der Gebrauch und Weitervertrieb
KEINE von dieser | der betroffenen Produkte wurde eingestellt. Alle Produkte wurden
Sicherheitsinformation betroffenen | unter Quarantdne gestellt und die unten angegebene Menge wird
Produkte in unserem Bestand | zurlickgegeben.

enthalten sind. Riicksendenummer:

BITTE GEBEN SIE DIE PRODUKTMENGEN GUT LESERLICH AN
PRODUKTNUMMER CHARGENNUMMER MENGE (zuriickgegeben)

e Legen Sie der Retoursendung eine Kopie des ausgefiillten Kenntnisnahmeformulars bei.

e Die Retourennummer muss auf der Verpackung der Riicksendung deutlich sichtbar angegeben sein.

e Bitte kennzeichnen Sie die Riicksendungen als ,Riicksendung KorrekturmafBnahme*

Fiillen Sie dieses Kenntnisnahmeformular aus und senden Sie es umgehend an die oben angegebene
Faxnummer oder E-Mail-Adresse.

NAME DER EINRICHTUNG (Z. B. NAME DES KRANKENHAUSES, DER GESUNDHEITSORGANISATION)

ANSCHRIFT DER EINRICHTUNG TEL./FAX

FORMULAR AUSGEFULLT VON: Stempel
NAME IN BLOCKSCHRIFT:

UNTERSCHRIFT:

DATUM
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Appendix 2

Teleflex:

Code Chargen
73J1600836 73C1700518 73D1800018 73H1800233 73A1900664
73]1600837 73C1700842 73D1800019 73H1800234 73B1900436
73K1600114 73D1700008 73D1800020 73H1800235 73B1900437
73K1600115 73D1700009 73D1800558 73H1800236 73B1900438
73K1600290 73D1700010 73D1800559 73H1800240
73K1600515 73D1700068 73D1800560 73H1800496
73K1600814 73D1700069 73D1800561 73H1800497
73L1600097 73D1700313 73D1800562 73H1800498
73L1600098 73D1700314 73D1800563 73H1800499
73L1600099 73D1700315 73D1800564 73H1800500
73L1600100 73D1700496 73D1800565 73H1800501
73L1600101 73D1700497 73E1800526 73H1800502
73L1600274 73D1700574 73E1800527 73H1800639
73L1600275 73D1700575 73E1800528 73H1800640
73L1600276 73F1700209 73E1800529 73H1800641
73L1600277 73F1700210 73E1800530 73H1800642
73L1600278 73G1700345 73F1800263 73H1800643
73L1600279 73G1700346 73F1800264 73H1800820
73L1600280 73G1700347 73F1800265 73J1800298
73L1600540 73G1700720 73F1800266 73J1800299
73L1600792 73G1700721 73F1800267 73J1800300
73L1600793 73H1700095 73F1800268 73J1800301

543965 73L1600794 73H1700096 73F1800269 73J1800302
73L1600795 73H1700097 73F1800270 73J1800303
73L1600796 73H1700098 73F1800486 73J1800304
73L1600797 73B1800105 73F1800487 73J1800305
73L1600798 73B1800106 73F1800759 73J1800306
73M1600217 73B1800188 73F1800760 73J1800718
73M1600218 73B1800189 73F1800761 73J1800719
73M1600219 73B1800190 73G1800089 73J1800720
73M1600220 73B1800192 73G1800520 73K1800055
73M1600281 73B1800216 73G1800521 73K1800057
73M1600282 73B1800217 73G1800522 73K1800058
73A1700205 73C1800125 73G1800525 73K1800691
73A1700206 73C1800126 73G1800726 73K1800694
73A1700207 73C1800127 73G1800727 73K1800700
73A1700348 73C1800128 73G1800728 73K1800701
73A1700349 73C1800129 73G1800729 73K1800702
73B1700226 73C1800130 73G1800730 73K1800703
73B1700276 73C1800131 73G1800731 73M1800021
73B1700486 73C1800132 73G1800877 73M1800022
73B1700487 73D1800013 73G1800878 73M1800023
73C1700335 73D1800014 73H1800138 73M1800024
73C1700360 73D1800015 73H1800139 73M1800025
73C1700361 73D1800016 73H1800231 73A1900662
73C1700362 73D1800017 73H1800232 73A1900663
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Appendix 2

Teleflex:
Code Chargen
73F1700597 73M1700020 73C1800265 73E1800326 73F1800733
73F1700598 73M1700074 73C1800266 73E1800327 73F1800734
73F1700599 73M1700112 73C1800267 73E1800328 73G1800171
73G1700468 73M1700113 73C1800268 73E1800329 73G1800172
73G1700469 73M1700114 73C1800515 73E1800330 73G1800264
73G1700472 73M1700115 73C1800516 73E1800331 73G1800265
73G1700473 73M1700116 73C1800517 73E1800332 73G1800266
73G1700554 73M1700286 73C1800578 73E1800333 73G1800267
73G1700555 73M1700287 73C1800627 73E1800334 73G1800289
73G1700556 73M1700288 73C1800628 73E1800764 73G1800290
73G1700557 73M1700289 73C1800629 73E1800765 73G1800291
73G1700558 73M1700290 73C1800630 73E1800766 73G1800292
73H1700821 73M1700291 73C1800631 73E1800767 73G1800293
73H1700835 73A1800244 73C1800632 73E1800768 73G1800294
73H1700836 73A1800589 73C1800633 73E1800769 73G1800295
73K1700553 73A1800596 73D1800209 73E1800770 73G1800296
73K1700567 73A1800597 73D1800210 73E1800771 73G1800868
73K1700568 73A1800598 73D1800211 73E1800772 73G1800872
73K1700570 73A1800605 73D1800212 73F1800091 73G1800873
73K1700571 73A1800742 73D1800213 73F1800092 73G1800874
73L1700001 73A1800823 73D1800372 73F1800093 73G1800875
73L1700002 73A1800824 73D1800373 73F1800094 73G1800876
AEOSML 73L1700004 73A1800825 73D1800374 73F1800095 73H1800071
73L1700007 73A1800827 73D1800375 73F1800096 73H1800140
73L1700023 73A1800828 73D1800376 73F1800097 73H1800141
73L1700107 73B1800286 73D1800377 73F1800098 73H1800142
73L1700108 73B1800287 73D1800668 73F1800099 73H1800143
73L1700189 73B1800288 73E1800023 73F1800407 73H1800144
73L1700190 73B1800289 73E1800024 73F1800408 73H1800145
73L1700277 73B1800291 73E1800025 73F1800409 73H1800228
73L1700278 73B1800292 73E1800026 73F1800410 73H1800229
73L1700280 73B1800468 73E1800027 73F1800411 73H1800638
73L1700281 73B1800469 73E1800028 73F1800412 73H1800829
73L1700282 73B1800525 73E1800033 73F1800586 73H1800830
73L1700351 73B1800526 73E1800034 73F1800587 73J1800030
73L1700462 73B1800527 73E1800165 73F1800588 73J1800031
73L1700463 73B1800528 73E1800166 73F1800589 73J1800032
73L1700464 73B1800529 73E1800167 73F1800590 73J1800033
73L1700465 73B1800676 73E1800198 73F1800591 73J1800034
73L1700466 73B1800677 73E1800199 73F1800675 73J1800035
73L1700467 73B1800678 73E1800200 73F1800727 73J1800036
73L1700587 73B1800679 73E1800201 73F1800728 73J1800385
73L1700588 73B1800680 73E1800202 73F1800729 73J1800386
73L1700589 73B1800681 73E1800203 73F1800730 73J1800387
73L1700590 73C1800263 73E1800204 73F1800731 73J1800388
73L1700591 73C1800264 73E1800325 73F1800732 73J1800480
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Code Chargen
73J1800481 7311800353 73A1900048 73B1900227
73J1800482 73L1800354 73A1900049 73B1900228
73]J1800483 7311800355 73A1900233 73B1900229
73)1800484 73L1800356 73A1900234 73B1900230
73J1800485 7311800357 73A1900235 73B1900231
73]J1800486 7311800358 73A1900236 73B1900429
73J1800487 73L1800359 73A1900237 73B1900430
73)1800488 7311800541 73A1900238 73B1900431
73J1800716 73L1800542 73A1900239 73B1900432
73J1800717 7311800543 73A1900240 73B1900433
73K1800059 7311800544 73A1900241 73B1900434
73K1800060 7311800545 73A1900431 73B1900617
73K1800062 7311800546 73A1900432 73B1900618
73K1800063 73L1800547 73A1900433 73B1900619
73K1800064 7311800549 73A1900434 73B1900620
73K1800065 73L1800550 73A1900435 73B1900621
73K1800132 7311800728 73A1900436 73B1900622
73K1800133 73L1800729 73A1900437 73B1900623
73K1800134 73L1800731 73A1900438 73B1900624
73K1800336 7311800732 73A1900439 73B1900625
73K1800337 73L1800733 73A1900656 73C1900028
73K1800338 73L1800734 73A1900657 73C1900029
AEO5ML 73K1800339 73L1800735 73A1900658 73C1900030
(Vertr.) 73K1800340 73L1800736 73A1900659 73C1900031
73K1800341 73M1800226 73A1900660 73C1900032
73K1800342 73M1800227 73A1900661 73C1900033
73K1800894 73M1800228 73A1900869 73C1900034
73K1800895 73M1800229 73A1900870 73C1900035
73K1800896 73M1800266 73A1900871 73C1900036
73K1800897 73M1800267 73A1900872 73C1900239
73K1800898 73M1800268 73A1900873 73C1900240
73K1800899 73M1800269 73A1900874 73C1900241
73K1800900 73M1800270 73A1900875 73C1900242
73K1800901 73M1800271 73B1900050 73C1900243
73K1800902 73M1800272 73B1900051 73C1900244
73L1800094 73M1800273 73B1900052 73C1900245
73L1800095 73M1800474 73B1900053 73C1900437
73L1800096 73A1900032 73B1900054 73C1900439
73L1800097 73A1900033 73B1900055 73C1900440
73L1800098 73A1900041 73B1900056 73C1900442
73L1800099 73A1900042 73B1900057 73C1900444
73L1800100 73A1900043 73B1900058 73C1900445
73L1800101 73A1900044 73B1900223 73C1900446
73L1800102 73A1900045 73B1900224 73C1900447
73L1800351 73A1900046 73B1900225 73C1900448
73L1800352 73A1900047 73B1900226 73C1900609
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