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Teleflex Medical

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

December 2022
BRADSKANDE — SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN
Typ av atgard Aterkallelse - borttagning
Teleflex-referens HRAO00089
Produktkoder Handelsnamn Sats-/lothnummer
6600-010 Expro Elite-snara, 10 mm, Intl 665959 678036 680324 708751
668106 677694 677815 707326
-01 E Elite- 1 |
6600-015 xpro Elite-snara, 15mm, Intl 208847 =12040
669252 678536 705472 708628
-02 E Elite- 2 |
6600-025 xpro Elite-snara, 25mm, Intl 12416
. 668691 679810 700934 706480
6600-035 Expro Elite-snara, 35mm, Intl 212276 -14158 214945

Basta kund,

Information om berdrda produkter
Vascular Solutions LLC, ett dotterbolag till Teleflex Incorporated, har initierat en frivillig korrigerande
sdkerhetsatgard ("FSCA”) for ovan angivna produkter.

Beskrivning av problemet och erforderliga omedelbara atgarder

Denna frivilliga FSCA &r avsedd for ovan angivna produkter eftersom det har faststallts att produkten
kan innehalla korrosion (jarnoxid) pa enhetens inre spiral. Om den berdrda produkten anvands, finns
det en potentiell risk for att partiklarna frigdrs och fors in i kroppen, vilket resulterar i att partiklarna
emboliseras.

Enligt vart register har du tagit emot produkter som berdrs av denna FSCA.

Beroende pa var dina produkter finns, vanligen f6lj denna atgéardslista:
Produktplats Nummer pa atgérdslista
Medicinska kliniker (sjukhus, vardpersonal osv.) 1

Distributorer

Atgardslista nummer 1 — Medicinska kliniker

1. Vibegar att du omedelbart kontrollerar ditt lager fér produkten inom ramen fér denna FSCA.
Anvandare ska sluta anvdnda och distribuera paverkade produkter och omedelbart placera
den berorda produkten i karantan.

2. Om du har den paverkade produkten markerar du tillamplig kryssruta pa
bekraftelseformularet (bilaga 1) och kontaktar Teleflex kundtjanst genom att ringa det
telefonnummer som anges nedan. Teleflex kundtjanst ger dig ett RGA-nummer (Return Goods
Authorisation). Skriv in (RGA)-numret i respektive falt i bekraftelseformularet och returnera
omedelbart detta formular via e-post till Teleflex kundtjanst.
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3. Om du inte har den paverkade produkten markerar du tillamplig kryssruta pa
bekraftelseformularet (bilaga 1) och returnerar formularet till Teleflex pa de tillhandahallna
kontaktuppgifterna.

4. Teleflex (eller din lokala representant) kommer att utfdrda en kreditnota vid mottagandet av
returnerade berdrda produkter.

Atgirdslista nummer 2 - Distributorer

1. Ge detta sidkerhetsmeddelande till alla kunder som har mottagit berérd produkt. Var och en
av dina kunder maste da fylla i bekréftelseformularet och skicka tillbaka det till dig.

2. Vi begir att du omedelbart kontrollerar ditt lager for paverkade produkter. Upphor att
anvanda och distribuera berérd produkt och sitt omedelbart den berérda produkten i
karantan. Du kan sedan returnera alla produkter som omfattas.

3. Som distributor maste du bekrafta for Teleflex att du har slutfort faltaktiviteten som beskrivs
i atgdrd 1 och 2 i atgéardslistan nummer 2. Nar du har slutfort dina atgarder ska du
vidarebefordra det ifyllda bekraftelseformularet till Teleflex kundtjanst.

Viktigt - Se till att du endast anger satsnummer som omfattas av detta sdkerhetsmeddelande
nar du fyller i detta formular.

4. Observera att alla behoériga myndigheter i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
/Schweiz, Storbritannien (EEA/CH/UK) och Turkiet (TR) som Teleflex distribuerar i kommer att
underrattas av Teleflex.

5. Om du har distribuerad produkten vidare utanfor ditt land ber vi dig kontakta Teleflex
kundtjanst genom att returnera e-post till e-postadressen nedan.

6. Om du ar distributdr och/eller har ett rapporteringsansvar inom eller utanfér EEA/CH/UK/TR-
omradet ska du meddela din lokala behdriga myndighet om denna atgard. Vidarebefordra
underrattelsen och all kommunikation med den lokala behoériga myndigheten till Teleflex.

Biverkningar eller kvalitetsproblem som uppstar vid anvdandning av denna produkt ska rapporteras till
Teleflex kundtjanst pa kontaktuppgifterna nedan.

Utskick av detta filtsdkerhetsmeddelande
Detta meddelande ska vidarebefordras till alla personer som behéver uppméarksammas inom din
organisation, samt till varje organisation till vilken potentiellt berérda produkter har éverlamnats.

Overvig slutanvandare, kliniker, riskforvaltare, férsorjningskedjan/distributionscentraler osv. vid
overforing av detta meddelande. Var uppmarksam pa detta meddelande tills alla nédvéandiga atgarder
har slutférts i din organisation.

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

Kundservice:
Kontakt: Shane Kenny Tel: +353 (0)86 3479154
E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

Teleflex och dess dotterbolag Vascular Solutions LLC har atagit sig att tillhandahalla hogkvalitativa,
sakra och effektiva produkter. Vi beklagar eventuella oldgenheter som denna atgérd kan orsaka din
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verksamhet. Om du har nagra andra fragor, kontakta din lokala Teleflex-saljrepresentant eller Teleflex
kundtjanst.

Fér och pa uppdrag av Teleflex and Vascular Solutions LLC,

Padracg Hegarty

Padraig Hegarty VP, Global QA (tillverkning)
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Bilaga 1 Kundnr
BEKRAFTELSEBLANKETT FOR

KORRIGERANDE FALTSAKERHETSATGARD

TELEFLEX FALTSAKERHETSATGARD — OMEDELBAR UPPMARKSAMHET FORDRAS
Ref. HRA00089

RETURNERA OMEDELBART IFYLLD BLANKETT TILL:

E-post: Recalls.Intl@teleflex.com

L] Vi bekraftar mottagandet av detta L] Vi bekraftar mottagandet av detta sdkerhetsnummer och
sakerhetsnummer och slutférandet av | slutférandet av nddvéndiga atgéarder dari. Vi bekraftar vidare att
nodviandiga atgarder dari. Vi bekraftar | vart lager INNEHALLER produkter som paverkas av denna
vidare att var inventering INTE | faltatgdrd. Anvandning och vidare distribution av berérda
inkluderar produkter som paverkas av | produkter har upphort. Alla produkter har parkerats och det antal
denna faltatgard. som anges nedan kommer att returneras.

Godkdnnandenr av returnerade varor

Fyll i detta bekraftelseformuldr och returnera det ifyllda formularet omedelbart med hjalp av

ovanstaende kontaktinformation.

Produktkod Lot-/batchnummer Antal som returneras
Viktigt - Se till att du endast anger partinummer som omfattas av detta sdkerhetsmeddelande nar du fyller i detta formular.

e Inkludera en kopia av den ifyllda bekraftelseblanketten i returpaketet med de returnerade produkterna
e Kontrollera att RGA-nummer syns tydligt pa returforpackningen
o Mark returen med ”Sakerhetsatgardsretur”

Obs! Icke-FSCA-produktreturer ska behandlas enligt standardprocesser fér produktreturer.

INSTITUTIONENS NAMN (T.EX. SJUKHUSETS NAMN, HALSO- OCH SJUKVARDSORGANISATIONEN)

INSTITUTIONENS ADRESS TELEFON/FAX/E-POST
FORMULAR IFYLLT AV STAMPEL
TEXTAT NAMN:

UNDERSKRIFT:

DATUM
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