TMeleflex

Teleflex Medical

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

30 april 2021
VIKTIGT — FALTSAKERHETSMEDDELANDE

Typ av atgird Aterkallande
Teleflex-referens EIF-000464
Handelsnamn RUSCHELIT® Super Safety genomskinlig trakealtub
Produktkod/partinummer Se bilaga 2

Basta kund,

Information om berdrda produkter

Teleflex har pa eget initiativ utfardat en korrigerande siakerhetsatgard (FSCA) for RUSCHELIT® Super
Safety genomskinlig trakealtub. Se Bilaga 2 for en lista 6ver berdrda produktkoder samt tillverknings-
och utgangsdatum.

Beskrivning av problemet och erforderliga omedelbara atgarder

Teleflex har utfardat en korrigerande sdkerhetsatgard pa grund av rapporter om att
endotrakealtubens kuff kan blasas upp medan pilotballongen forblir platt. | handelse av att
pilotballongen forblir platt finns det en potentiell risk for skada pa patienten eftersom pilotballongen
inte langre reflekterar kuffens skick. Risken kvarstar in situ. Darfor bor lakaren utvardera risken/nyttan
med extubering och reintubering for varje enskild patient.

Enligt vart register har du tagit emot produkter som ar féremal for detta faltsdkerhetsmeddelande.

Beroende pa var dina produkter finns, vanligen folj denna atgardslista:

Produktplats Nummer pa atgardslista
Medicinska kliniker (sjukhus, vardpersonal osv.) 1
Distributorer 2

Atgirdslista nummer 1 — Medicinska kliniker

1. Vi ber dig kontrollera ditt lager for produkter som omfattas av denna korrigerande
sdkerhetsatgadrd. Anvandare ska upphora att anvdanda och distribuera berérd produkt och
genast satta den i karantan.

2. Om du inte har nagra produkter som omfattas av denna underrattelse om sidkerhetsatgard
ska du markera motsvarande kryssruta pa bekraftelseblanketten (bilaga 1) och skicka tillbaka
blanketten till det faxnummer eller den e-postadress som anges nedan.

3. Om du har produkter som omfattas av denna underrattelse om sdkerhetsatgard ska du
markera motsvarande kryssruta pa bekraftelseblanketten (bilaga 1) och kontakta kundservice
pa det telefonnummer som anges nedan. Kundservice kommer att utfarda ett returnummer
till dig. Skriv returnumret i respektive falt pa bekraftelseblanketten och skicka omgaende
tillbaka denna blankett till kundservice.

4. Teleflex (eller din lokala representant) kommer att utfarda en kreditnota vid mottagandet av
returnerade berérda produkter.
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Atgardslista nummer 2 — Distributérer

1. Skicka detta faltsakerhetsmeddelande till alla kunder som tagit emot de produkter som
omfattas av denna korrigerande sdkerhetsatgidrd. Din kund maste sedan fylla i
bekraftelseblanketten och skicka tillbaka den till dig.

2. Vi ber dig kontrollera ditt lager for produkter som omfattas av denna korrigerande
sakerhetsatgard. Upphor anvandning och distribution av paverkade produkter och satt dem
genast i karantan. Du kan sedan returnera alla berdrda produkter till Telefax. Se bilaga 2 for
en lista 6ver berdrda produktnummer och partier.

3. legenskap av distributor ar du darefter skyldig att bekrafta for Teleflex att du har genomfért
ovan beskrivna sakerhetsatgard. Nar du har vidtagit dessa atgarder ska du skicka den ifyllda
bekraftelseblanketten till kundservice.

4. Observera att Teleflex kommer att underrdtta alla berdérda behoriga myndigheter i de
medlemsstater i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES/Schweiz), och Turkiet, dar
Teleflex har distribuerat produkten direkt.

5. Omdu har distribuerat vidare en produkt utanfor ditt land ska du meddela Teleflex genom att
svara pa detta meddelande via e-postadressen nedan.

6. Om du ar en distributor och/eller har rapporteringsskyldighet inom eller utanfor
EES/Schweiz/Turkiet, ber vi dig att underratta din lokala behdriga myndighet om denna
atgard. Vidarebefordra underrattelsen och all kommunikation med den lokala behoriga
myndigheten till Teleflex.

Teleflex
Teleflex informerar alla kunder, anstédllda hos Teleflex, och distributérer om denna korrigerande
sdkerhetsatgard.

Utskick av detta faltsdkerhetsmeddelande

Detta meddelande ska vidarebefordras till alla personer som behdver uppmarksammas inom din
organisation, samt till varje organisation till vilken potentiellt berérda produkter har éverlamnats.
Vanligen inkludera slutanvandare, kliniker, riskhanteringspersonal,
leverantorskedjan/distributionscenter, etc. vid vidarebefordran av detta meddelande. Bibehall fokus
pa detta sdkerhetsmeddelande tills alla erforderliga atgarder har vidtagits inom din organisation.

Kontaktreferensperson
Om du skulle behéva ytterligare upplysningar eller rad angaende detta drende, kontaktar du:

Kundservice:
Kontakt: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
FAX: +353(0)1 4370773 E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

Observera att Teleflex kommer att underratta alla berérda behériga myndigheter i de medlemsstater
i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES/Schweiz), och Turkiet, dar Teleflex har distribuerat
produkten direkt. Teleflex atar sig att tillhandahalla sdkra och effektiva produkter av hogsta kvalitet.
Vi ber om ursakt fér eventuella oldgenheter som denna atgard kan férorsaka. Om du har nagra andra
fragor ber vi dig kontakta din lokala forsaljningsrepresentant eller kundservice.

Fér Teleflex och a Teleflex véignar,

Padracg Fegarnty

Padraig Hegarty VP, Global QA (tillverkning)
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Bilaga 1

BEKRAFTELSEBLANKETT FOR

Kundnr

KORRIGERANDE FALTSAKERHETSATGARD

TELEFLEX FALTSAKERHETSATGARD — OMEDELBAR UPPMARKSAMHET FORDRAS

Ref. EIF-000464

RETURNERA OMEDELBART IFYLLD BLANKETT TILL:

FAX: +353(0)1 4370773 E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

|:|Vi bekraftar att vi har mottagit
detta faltsdkerhetsmeddelande,
samt att vi har vidtagit de
nodvandiga atgarderna. Vi
bekraftar att vart lager INTE
INKLUDERAR produkter  som
omfattas av denna sakerhetsatgard.

|:|Vi bekraftar att vi har mottagit detta faltsdkerhetsmeddelande,
samt att vi har vidtagit de nodvandiga atgarderna. Vi bekraftar att vart
lager INKLUDERAR produkter som omfattas av denna sdkerhetsatgard.
Anvéandning och vidare distribution av berérda produkter har upphort.
Alla produkter har parkerats och det antal som anges nedan kommer
att returneras.

Returbehdorighetsnr

TEXTA SIFFRORNA FOR PRODUKTANTAL TYDLIGT

PRODUKTNUMMER

PARTINUMMER ANTAL (retur)

e Inkludera en kopia av den ifyllda bekraftelseblanketten i returpaketet med de returnerade produkterna
e Sikerstall att RAN-numret syns tydligt pa returpaketet
e Mark returen med ”Sakerhetsatgérdsretur”

postadress sOom anges ovan.

Fyll i denna bekraftelseblankett och skicka omedelbart tillbaka den till det faxnummer eller den e-

INSTITUTIONENS NAMN (T.EX. NAMN PA SJUKHUSET, HALSOVARDSORGANISATIONEN)

INSTITUTIONENS ADRESS

Telefon/FAX

BLANKETTEN IFYLLD AV:

Stampel

TEXTAT NAMN:

UNDERSKRIFT:

DATUM
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Bilaga 2: Produkter som omfattas for EIF-000464

Produktkod

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

112480-000050

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112480-000055

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112480-000060

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112480-000065

apr 2020 till nov 2020

mars 2025 till okt 2025

112480-000070

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112480-000075

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112480-000080

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112480-000085

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112480-000090

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112480-000095

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112480-000100

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112482-000050

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112482-000055

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000060

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000065

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000070

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000075

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000080

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112482-000085

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000090

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482-000095

apr 2020 till dec 2020

mars 2025 till nov 2025

112482-000100

apr 2020 till jan 2021

mars 2025 till dec 2025

112482050LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482055LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482060LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482065LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482070LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482075LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482080LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482085LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482090LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
112482095LA apr 2020 till nov 2020 mars 2025 till okt 2025
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