Meleflex

Teleflex Medical

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

14 ott 2019
URGENTE — NOTA INFORMATIVA DI SICUREZZA
Tipo di azione Ritiro
Riferimento Teleflex EIF-000368
Nome commerciale Applicatore automatico per clip WECK®
Auto Endo5® Hem-o-lok®

Codice del prodotto Numero di lotto
AEO5ML Riferirsi all’appendice 2 per I'elenco dei lotti
543965 interessati

Gentile cliente,
Teleflex Medical ha avviato un richiamo per i codici prodotto e i numeri di lotto sopra elencati.

Descrizione del problema e azioni immediate richieste

Teleflex sta ritirando alcuni lotti di applicatori automatici per clip chirurgiche a causa di un aumento
dei reclami correlati al caricamento errato e/o inceppamento che potrebbero essere dovuti a una
discrepanza nella specifica di uno dei componenti del prodotto. Il caricamento errato e/o
I'inceppamento potrebbero causare la caduta delle clip dall’applicatore, la rottura delle clip o il blocco
della ganascia in posizione parzialmente chiusa (inceppata). In questi casi potrebbe essere richiesto
I'intervento medico o chirurgico, oppure il rinvio della procedura.

Dai nostri registri risulta che ha ricevuto i prodotti oggetto di tale ritiro.

Le chiediamo di attenersi alle azioni di seguito riportate:

Collocazione del dispositivo Numero dell’elenco di azioni
Strutture mediche 1
Distributori 2

Numero dell’elenco di azioni 1 — Strutture mediche

1. Lechiediamo di verificare la presenza nel suo inventario del dispositivo nell’ambito di applicazione
della presente azione correttiva di sicurezza sul campo (Field Safety Corrective Action, FSCA).
Gli utenti devono interromperne I'utilizzo e la distribuzione e metterlo subito in quarantena.

2. Se non si dispone di magazzino dei dispositivi interessati da questa FSCA, contrassegnare
I"apposita casella sul modulo di riscontro (appendice 1) e restituirlo all’ufficio preposto del
proprio Ente/Istituto. L’ufficio preposto dovra inviare un unico modulo riepilogativo al numero di
fax o all’indirizzo mail

3. Se si dispone di magazzino dei dispositivi interessati da questa FSCA, contrassegnare |'apposita
casella sul modulo di riscontro (appendice 1) e restituirlo all’ufficio preposto del proprio
Ente/Istituto. L'ufficio preposto dovra inviare un unico modulo riepilogativo al numero di fax o
all'indirizzo mail

4. Teleflex (o il suo rivenditore locale), al ricevimento del prodotto interessato restituito, emettera
una nota di accredito.
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Numero dell’elenco di azioni 2 — Distributori

1. Fornisca questo avviso di sicurezza sul campo a tutti i clienti che hanno ricevuto il prodotto
nell’ambito di applicazione della presente FSCA. Il suo cliente & tenuto a compilare il modulo di
riconoscimento e inviarglielo.

2. Lechiediamo di verificare la presenza nel suo inventario del dispositivo nell’ambito di applicazione
della presente azione correttiva di sicurezza sul campo (Field Safety Corrective Action, FSCA),
interromperne I'uso e la distribuzione e di metterlo subito in quarantena. Quindi di restituire tutti
i dispositivi coinvolti a Teleflex.

3. In qualita di distributore, & tenuto a confermare a Teleflex di aver completato I'attivita sul campo
sopra indicata. Al completamento, inoltri il modulo di riscontro (appendice 1) al numero di fax o
all'indirizzo mail indicati.

4. Tutte le autorita competenti degli stati membri dello Spazio economico europeo/Svizzera
(SEE/CH) e Turchia nei quali Teleflex distribuisce direttamente saranno avvisate da Teleflex.

5. Qualora abbia distribuito i prodotti al di fuori del suo Paese, avvisi Teleflex inviando un’e-mail
all'indirizzo riportato di seguito.

6. Se & un distributore e/o ha responsabilita di segnalazione all’interno o all’esterno della zona
SEE/CH/TR, avvisi I'autorita competente locale di questa azione. Inoltri la notifica e tutte le
comunicazioni con l'autorita competente locale a Teleflex.

Teleflex
Teleflex informa tutti i clienti, dipendenti di Teleflex e distributori della presente azione correttiva di
sicurezza sul campo.

Trasmissione del presente avviso di sicurezza sul campo

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti i soggetti che devono essere informati all’interno della
sua organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti i dispositivi potenzialmente
interessati. Consideri utenti finali, medici, responsabili del rischio, supply chain/centri di distribuzione
ecc. a cui diffondere il presente avviso. La validita di questo avviso si protrae finché non vengono
completate tutte le azioni richieste nella sua organizzazione.

Contact: Nicole Morawiec Telephone: +41 (0) 31 818 40 90
FAX: +41(0)318184093 Email: info.ch@teleflex.com

Tutte le autorita competenti degli stati membri dello Spazio economico europeo/Svizzera (SEE/CH) e
Turchia nei quali Teleflex distribuisce direttamente saranno avvisate da Teleflex. Teleflex siimpegna a
fornire prodotti di elevata qualita, sicuri ed efficaci. Ci scusiamo sinceramente per i disagi che questa
azione puo aver causato alle sue operazioni. Per ulteriori domande, contatti il rappresentante addetto
alle vendite locali o I'assistenza clienti.

Da e per conto di Teleflex,

Padraiy Fegarty

Padraig Hegarty VP, QA (produzione)
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N. cliente

Appendice 1 MODULO DI RISCONTRO

DELL’AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA SUL CAMPO

AZIONE SUL CAMPO DEL PRODOTTO DA PARTE DI TELEFLEX — RICHIESTA ATTENZIONE IMMEDIATA
Rif. EIF-000368

RESTITUIRE IMMEDIATAMENTE IL MODULO COMPILATO
FAX: +41(0)318184093 Email: info.ch@teleflex.com

[] Confermiamo il ricevimento di [] Confermiamo il ricevimento di questo FSN e abbiamo eseguito le
questo FSN e abbiamo eseguito le | azioni richieste indicate al suo interno. Confermiamo di AVERE
azioni richieste indicate al suo | nell'inventario prodotti interessati da questa azione sul campo.
interno. Confermiamo di NON | Abbiamo interrotto I'utilizzo e la distribuzione dei prodotti interessati.
avere nell'inventario  prodotti | Tutti i prodotti sono stati sospesi e verra corrisposto I'importo di
interessati da questa azione sul | seguito riportato.

campo. N. di autorizzazione reso:

INDICARE IN MODO CHIARO LA QUANTITA DI PRODOTTO
NUMERO DEL PRODOTTO NUMERO DI LOTTO QUANTITA (restituita)

® Includere una copia del modulo di riconoscimento compilato nella confezione del reso con le unita restituite
e Assicurarsi che il numero RAN sia chiaramente visibile sulla confezione per il reso
e Etichettare i resi come “Resi per azione di sicurezza”
Compilare questo modulo di conferma e restituirlo immediatamente utilizzando il numero di fax o
I'indirizzo e-mail di cui sopra.
NOME ISTITUTO (PER ES. NOME DELL’OSPEDALE, ORGANIZZAZIONE SANITARIA)

INDIRIZZO DELL’ISTITUTO Telefono/Fax

MODULO COMPILATO DA: Timbro
NOME E COGNOME IN STAMPATELLO:

FIRMA:

DATA
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Appendice 2
Codice Lotti
73J1600836 73C1700518 73D1800018 73H1800233 73A1900664
73J1600837 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
7311600278 73G1700345 73F1800263 73H1800643
73L1600279 73G1700346 73F1800264 73H1800820
7311600280 73G1700347 73F1800265 73)1800298
73L1600540 73G1700720 73F1800266 73J1800299
73L1600792 73G1700721 73F1800267 7311800300
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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Codice Lotti
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 7311800032
73L1700464 73B1800529 73E1800167 73F1800590 73J1800033
73L1700465 73B1800676 73E1800198 73F1800591 73J1800034
73L1700466 73B1800677 73E1800199 73F1800675 73J1800035
73L1700467 73B1800678 73E1800200 73F1800727 73J1800036
73L1700587 73B1800679 73E1800201 73F1800728 731J1800385
73L1700588 73B1800680 73E1800202 73F1800729 73J1800386
73L1700589 73B1800681 73E1800203 73F1800730 7311800387
73L1700590 73C1800263 73E1800204 73F1800731 73J1800388
73L1700591 73C1800264 73E1800325 73F1800732 7311800480
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Codice Lotti
73)J1800481 7311800353 73A1900048 73B1900227
73J1800482 7311800354 73A1900049 73B1900228
73)J1800483 73L1800355 73A1900233 73B1900229
73J1800484 73L1800356 73A1900234 73B1900230
73J1800485 7311800357 73A1900235 73B1900231
73J1800486 73L1800358 73A1900236 73B1900429
73]J1800487 7311800359 73A1900237 73B1900430
73)1800488 7311800541 73A1900238 73B1900431
73J1800716 7311800542 73A1900239 73B1900432
73J1800717 7311800543 73A1900240 73B1900433
73K1800059 73L1800544 73A1900241 73B1900434
73K1800060 7311800545 73A1900431 73B1900617
73K1800062 73L1800546 73A1900432 73B1900618
73K1800063 7311800547 73A1900433 73B1900619
73K1800064 7311800549 73A1900434 73B1900620
73K1800065 73L1800550 73A1900435 73B1900621
73K1800132 7311800728 73A1900436 73B1900622
73K1800133 73L1800729 73A1900437 73B1900623
73K1800134 7311800731 73A1900438 73B1900624
73K1800336 7311800732 73A1900439 73B1900625
73K1800337 7311800733 73A1900656 73C1900028
73K1800338 7311800734 73A1900657 73C1900029

AEO5ML 73K1800339 73L1800735 73A1900658 73C1900030

(cont.) 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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