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Teleflex Medical

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

HASTER - VIGTIG PRODUKTINFORMATION

16 April 2014

TYPE AF HANDLING: Tilbagekaldelse
TELEFLEX-REFERENCE: 40003628
PRODUKT DELNR. | PARTI
040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor 400340
AquaPak 640 Sterile Water, 650m| w/040 Adaptor 400640
Humidifier Adaptor 040 000-40
Humidifier Adaptor 040 Shelfpak, French 000-40F
AquaPak Kit, 190ml Sterile Water w/000-40 Humidifier Adaptor, Japanese 001-40J
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor 003-40
AquaPak SW/EAU Sterile, 340ml| w/Adaptor 003-40C .
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, French 00320 | S¢€ bilag 2
AquaPak 340 Sterile Water, 340ml w/040 Adaptor, Japanese 003-40)
AquaPak 540 Sterile Water, 540ml w/040 Adaptor 005-40
AquaPak 640 Sterile Water, 650ml w/040 Adaptor 006-40
AquaPak SW/EAU Sterile, 650ml w/Adaptor 006-40C
AquaPak 640 Sterile Water, 650ml w/040 Adaptor, French 006-40F
AquaPak 640 Sterile Water, 650ml w/040 Adaptor, Japanese 006-40)
040 Humidifier Adaptor, Shelfpak 400040
Keere kunde,
1. Detaljerede oplysninger om de bergrte produkter
Teleflex har ivaerksat en frivillig sikkerhedsrelateret korrigerende handling for ovenstaende produkter.
2. Beskrivelse af problemet
Teleflex Medical udsendt en frivillig tilbagekaldelse af ovenstdende anferte produkter, pa grund af
muligheden for at forseglingerne kan krglle sammen, hvilket muligvis kan pavirke forseglingens
integritet. Det er usandsynligt, at denne defekt ville forarsage uheldige konsekvenser for helbredet, fordi
de anvendte adaptorer anvendes som del af et ikke-sterilt system. Teleflex Medical tilbagekalder disse
produkter i en bestraebelse pa at levere vores kunder og deres patienter produkter af den hgjst mulige
kvalitet.
3. VEJLEDNING | SIKKERHEDSRELATERET KORRIGERENDE HANDLING:

TILRADET HANDLING UDF@RT AF LAEGEPERSONALET

Du bedes kontrollere din lagerbeholdning for produktet inden for omfanget af denne foranstaltning
pa stedet. Brugerne skal ophgre med brug og distribution fra lageret fra det pagaeldende produkt
og omgaende seaette dette i karantaene.

Hvis produktet berart af denne korrigerende handling i ovenstaende tabel ikke findes i lagerbeholdningen,
skal der seaettes et kryds i den relevante rubrik pa bekreeftelsesformularen (bilag 1). Send formularen til
det/den derpa naevnte faxnummer eller e-mailadresse.

Hvis det bergrte produkt i ovenstaende tabel findes i lagerbeholdningen, skal der saettes et kryds i den
relevante rubrik pa bekraeftelsesformularen (bilag 1). Kontakt kundeservice ved at ringe til det i afsnit 6
nzevnte telefonnummer for at fa tildelt et returnummer. Skriv dette returnummer i den relevante rubrik
pa bekreeftelsesformularen.
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Udfyld "Bilag 1" for alle bergrte produkter i lagerbeholdningen. Send omgaende denne formular til
kundeservice.

Teleflex (eller den lokale forhandler) vil udstede en kreditnota ved modtagelse af det returnerede
bergrte produkt.

VEJLEDNING TIL FORHANDLERE AF DET BERZRTE PRODUKT

. Hvis De er en forhandler, skal De videresende denne vigtige produktinformation til alle de af Deres
kunder, som har modtaget produktet bergrt af denne korrigerende handling. Deres kunde skal herefter
udfylde bekraeftelsesformularen og returnere den til Dem.

. Som forhandler skal De bekrzefte over for Teleflex, at De har informeret alle de af Deres kunder,
som har modtaget det bergrte produkt. Nar De har udfgrt alle de pakraevede handlinger, skal
De sende den udfyldte bekraeftelsesformular til kundeservice.

. Bemaerkk, at alle kompetente myndigheder i medlemsstaterne i det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade/Schweiz (EJS/CH) og Tyrkiet, hvor Teleflex distribuerer direkte, far besked
af Teleflex.

Hvis De er en forhandler og/eller har rapporteringsansvar inden for eller uden for EJS/CH/TK-omradet,
bedes De underrette den lokale kompetente myndighed om denne handling. Videresend meddelelsen
og al kommunikation med den lokale kompetente myndighed til Teleflex.

Teleflex

Teleflex informerer alle kunder, medarbejdere hos Teleflex og forhandlere om denne korrigerende
handling.

Videresendelse af denne vigtige produktinformation

Denne produktinformation skal videresendes til alle i organisationen, der skal vaere opmaerksomme pa
oplysningerne heri, eller til enhver organisation, hvortil de eventuelt pavirkede produkter er blevet
videresendt. Slutbrugere, klinikere, risikoledere, forsyningskaede-/distributionscentre osv. skal ogsa
tages i betragtning i forbindelse med videregivelsen af denne produktinformation.

Serg for, at alle er opmaerksomme pa denne produktinformation, indtil organisationen har udfart alle
kreevede handlinger.

Kontaktperson
Hvis De gnsker yderligere oplysninger eller support i forbindelse med ovenstaende, bedes De kontakte:
Kundeservice: Kontakt: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869

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

Du adviseres om at alle lande i det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade/Schweiz (EQJS/CH)
og Tyrkiet, Medlemsstat kompetente myndigheder til hvilke Teleflex distribuerer direkte, vil f4 besked
af Teleflex.

Teleflex er forpligtet til at levere sikre og effektive produkter af hgj kvalitet;
Vi undskylder oprigtigt for den eventuelle ulejlighed denne handlig kan medfgre for din drift.

Hvis du har andre spargsmal, ma du endelig kontakte den lokale szelger eller Teleflex Medicals
kundeservice.

For og pa vegne af Teleflex,

Padnaiy Fegarty

Padraig Hegarty
Seniordirektor for Quality International.
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Kunde nr.

Bilag 1

SIKKERHESRELATERET KORRIGERENDE HANDLING
BEKRAFTELSESFORMULAR

KORRIGERENDE HANDLING AF TELEFLEX - OMGAENDE OPMARKSOMHED PAKRAEVET
SEND OMGAENDE DEN UDFYLDTE FORMULAR TILBAGE TIL:

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

[] Vi bekraefter modtagelse af [] Vi bekraefter modtagelse af denne vigtige produktinformation

denne vigtige produktinformation | og har udfert de handlinger, der kraeves heri. Vi bekreefter, at vores

og har udfert de handlinger, lagerbeholdning omfatter produkter, der er bergrt af denne korrigerende
der kraeves heri. Vi bekreefter, handling. Brug og yderligere distribution af de bergrte produkter er bragt
at vores lagerbeholdning IKKE til ophar. Alle produkter er tilbageholdt, og nedenstaende antal vil blive
omfatter produkter, der er berart returneret.

af denne korrigerende handling.

Returgodkendelse nr.

SKRIV VENLIGST PRODUKTANTALLET OG -NUMMERET TYDELIGT
MED BLOKBOGSTAVER

DE BERZRTE PRODUKTERS

HANDELSNAVN- AquaPak / Humidifier Adaptor

PRODUKTNUMMER PARTINUMMER ANTAL

¢ Vedlaeg en kopi af den udfyldte bekraeftelsesformular i returpakken med de tilbagesendte enheder.
e Sorg for, at RAN-nummeret (returgodkendelsesnummeret) ses tydeligt pa returpakken.
e Meerk returvarerne "Field Action Returns".

Udfyld denne bekraeftelsesformular, og send den omgaende tilbage til ovenstaende faxnummer eller
e-mailadresse.

INSTITUTIONENS NAVN (FX NAVN PA HOSPITAL, SUNDHEDSPLEJEORGANISATION)

INSTITUTIONENS ADRESSE Telefon / Fax

FORMULAR UDFYLDT AF: TITEL/STILLING

NAVN MED BLOKBOGSTAVER:

UNDERSKRIFT:

DATO
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Bilag 2

Delnr. | Partinr. | Delnr. | Partinr. | Delnr. | Partinr. | Delnr. | Partinr. | Delnr. | Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr.
400340 | 082127 | 400340 | 228127 | 400340 | 345127 | 400340 | 481127 | 400640 | 060126 | 400640 | 127126 | 00340 | 126127 | 003-40 | 168127 | 003-40 | 206127 | 003-40 | 285127
400340 | 085127 | 400340 | 230127 | 400340 | 350127 | 400340 | 483127 | 400640 | 061126 | 400640 | 151126 | 00340 | 127127 | 003-40 | 169127 | 003-40 | 208127 | 003-40 | 286127
400340 | 088127 | 400340 | 232127 | 400340 | 353127 | 400340 | 486127 | 400640 | 066126 | 001-40J | 001129 | 00340 | 128127 | 003-40 | 170127 | 003-40 | 210127 | 00340 | 294127
400340 | 092127 | 400340 | 239127 | 400340 | 356127 | 400340 | 487127 | 400640 | 067126 | 001-40J | 002129 | 00340 | 129127 | 003-40 | 171127 | 003-40 | 212127 | 00340 | 295127
400340 | 094127 | 400340 | 241127 | 400340 | 359127 | 400340 | 489127 | 400640 | 072126 003-40 088137 | 003-40 | 130127 | 00340 | 172127 | 003-40 | 214127 | 00340 | 296127
400340 | 097127 | 400340 | 243127 | 400340 | 386127 | 400340 | 491127 | 400640 | 073126 003-40 093127 | 00340 | 131127 | 00340 | 173127 | 003-40 | 216127 | 00340 | 297127
400340 | 100127 | 400340 | 245127 | 400340 | 388127 | 400340 | 493127 | 400640 | 074126 | 00340 | 095127 | 00340 | 132127 | 00340 | 175127 | 003-40 | 218127 | 00340 | 298127
400340 | 102127 | 400340 | 246127 | 400340 | 390127 | 400340 | 496127 | 400640 | 081126 | 00340 | 096127 | 00340 | 133127 | 00340 | 176127 | 003-40 | 219127 | 00340 | 299127
400340 | 104127 | 400340 | 248127 | 400340 | 392127 | 400340 | 516127 | 400640 | 082126 | 00340 | 098127 | 00340 | 134127 | 00340 | 178127 | 003-40 | 220127 | 00340 | 301127
400340 | 106127 | 400340 | 250127 | 400340 | 395127 | 400340 | 577127 | 400640 | 083126 003-40 099127 | 00340 | 135127 | 00340 | 179127 | 003-40 | 221127 | 00340 | 302127
400340 | 108127 | 400340 | 252127 | 400340 | 399127 | 400340 | 580127 | 400640 | 084126 003-40 101127 | 00340 | 136127 | 00340 | 180127 | 003-40 | 234127 | 003-40 | 303127
400340 | 137127 | 400340 | 256127 | 400340 | 403127 | 400640 | 021126 | 400640 | 085126 003-40 103127 | 00340 | 138127 | 00340 | 182127 | 003-40 | 235127 | 003-40 | 305127
400340 | 141127 | 400340 | 259127 | 400340 | 406127 | 400640 | 022126 | 400640 | 093126 | 00340 | 105127 | 00340 | 140127 | 00340 | 183127 | 003-40 | 237127 | 00340 | 306127
400340 | 145127 | 400340 | 263127 | 400340 | 410127 | 400640 | 030126 | 400640 | 094126 | 00340 | 107127 | 00340 | 143127 | 00340 | 185127 | 003-40 | 240127 | 00340 | 308127
400340 | 148127 | 400340 | 266127 | 400340 | 414127 | 400640 | 031126 | 400640 | 095126 | 00340 | 111127 | 00340 | 144127 | 00340 | 186127 | 003-40 | 242127 | 00340 | 310127
400340 | 154127 | 400340 | 269127 | 400340 | 419127 | 400640 | 032126 | 400640 | 096126 003-40 112127 | 003-40 | 146127 | 003-40 | 187127 | 003-40 | 258127 | 003-40 | 311127
400340 | 156127 | 400340 | 289127 | 400340 | 421127 | 400640 | 033126 | 400640 | 100126 003-40 113127 | 003-40 | 147127 | 003-40 | 188127 | 003-40 | 262127 | 003-40 | 319127
400340 | 159127 | 400340 | 290127 | 400340 | 430127 | 400640 | 034126 | 400640 | 101126 003-40 114127 | 003-40 | 149127 | 003-40 | 189127 | 003-40 | 265127 | 003-40 | 321127
400340 | 161127 | 400340 | 292127 | 400340 | 432127 | 400640 | 037126 | 400640 | 102126 003-40 115127 | 003-40 | 150127 | 003-40 | 190127 | 003-40 | 268127 | 003-40 | 323127
400340 | 163127 | 400340 | 307127 | 400340 | 447127 | 400640 | 038126 | 400640 | 103126 | 00340 | 116127 | 00340 | 151127 | 00340 | 191127 | 003-40 | 271127 | 00340 | 324127
400340 | 194127 | 400340 | 309127 | 400340 | 450127 | 400640 | 039126 | 400640 | 104126 | 00340 | 117127 | 00340 | 152127 | 00340 | 192127 | 003-40 | 273127 | 00340 | 325127
400340 | 198127 | 400340 | 312127 | 400340 | 453127 | 400640 | 040126 | 400640 | 109126 | 00340 | 118127 | 00340 | 153127 | 00340 | 193127 | 003-40 | 275127 | 00340 | 326127
400340 | 200127 | 400340 | 314127 | 400340 | 456127 | 400640 | 047126 | 400640 | 110126 003-40 119127 | 00340 | 158127 | 003-40 | 196127 | 003-40 | 278127 | 003-40 | 327127
400340 | 204127 | 400340 | 316127 | 400340 | 459127 | 400640 | 048126 | 400640 | 116126 003-40 120127 | 003-40 | 160127 | 003-40 | 197127 | 003-40 | 279127 | 003-40 | 328127
400340 | 207127 | 400340 | 318127 | 400340 | 462127 | 400640 | 049126 | 400640 | 117126 003-40 121127 | 00340 | 162127 | 003-40 | 199127 | 003-40 | 280127 | 003-40 | 329127
400340 | 209127 | 400340 | 320127 | 400340 | 465127 | 400640 | 050126 | 400640 | 118126 | 00340 | 122127 | 00340 | 164127 | 00340 | 201127 | 003-40 | 281127 | 00340 | 330127
400340 | 223127 | 400340 | 322127 | 400340 | 467127 | 400640 | 051126 | 400640 | 119126 | 00340 | 123127 | 00340 | 165127 | 00340 | 202127 | 003-40 | 282127 | 00340 | 331127
400340 | 224127 | 400340 | 338127 | 400340 | 477127 | 400640 | 052126 | 400640 | 125126 | 003-40 | 124127 | 00340 | 166127 | 003-40 | 203127 | 003-40 | 283127 | 00340 | 332127
400340 | 226127 | 400340 | 340127 | 400340 | 478127 | 400640 | 059126 | 400640 | 126126 003-40 125127 | 00340 | 167127 | 003-40 | 205127 | 003-40 | 284127 | 003-40 | 342127
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Delnr. | Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr. | Delnr. | Partinr. Delnr. Partinr. Delnr. Partinr.
003-40 | 344127 | 00340 | 409127 | 003-40 | 482127 | 003-40C | 497127 | 003-40F | 251127 | 003-40F | 398127 | 003-40J | 291127 | 005-40 | 010125 | 006-40 | 070126 | 006-40F | 080126
003-40 | 346127 | 00340 | 411127 | 003-40 | 484127 | 00340C | 500127 | 003-40F | 253127 | 003-40F | 401127 | 003-40J | 293127 | 005-40 | 011125 | 006-40 | 075126 | 006-40F | 092126
003-40 | 348127 | 003-40 | 412127 | 003-40 | 494127 | 003-40F | 046127 | 003-40F | 257127 | 003-40F | 405127 | 003-40J | 363127 | 005-40 | 012125 | 00640 | 077126 | 006-40F | 107126
003-40 | 349127 | 00340 | 416127 | 003-40 | 498127 | 003-40F | 049127 | 003-40F | 260127 | 003-40F | 433127 | 003-40J | 364127 | 005-40 | 013125 | 00640 | 078126 | 006-40F | 108126
003-40 | 351127 | 00340 | 418127 | 003-40 | 499127 | 003-40F | 052127 | 003-40F | 261127 | 003-40F | 435127 | 003-40J | 365127 | 005-40 | 014125 | 006-40 | 079126 | 006-40F | 115126
003-40 | 352127 | 00340 | 420127 | 00340 | 501127 | 003-40F | 053127 | 003-40F | 264127 | 003-40F | 438127 | 003-40J | 366127 | 005-40 | 015125 | 00640 | 086126 | 006-40J | 028126
003-40 | 354127 | 00340 | 439127 | 00340 | 502127 | 003-40F | 055127 | 003-40F | 267127 | 003-40F | 464127 | 003-40J | 367127 | 005-40 | 016125 | 00640 | 087126 | 006-40J | 035126
003-40 | 355127 | 00340 | 440127 | 00340 | 503127 | 003-40F | 056127 | 003-40F | 270127 | 003-40F | 466127 | 003-40J | 385127 | 005-40 | 017125 | 00640 | 088126 | 006-40J | 045126
003-40 | 357127 | 003-40 | 441127 003-40 504127 | 003-40F | 058127 | 003-40F | 272127 | 003-40F | 468127 | 003-40J | 387127 | 005-40 | 019125 | 00640 | 089126 | 006-40J | 063126
003-40 | 358127 | 003-40 | 442127 003-40 505127 | 003-40F | 059127 | 003-40F | 274127 | 003-40F | 470127 | 003-40J | 389127 | 005-40 | 020125 | 006-40 | 090126 | 006-40J | 098126
003-40 | 360127 | 003-40 | 443127 003-40 506127 | 003-40F | 061127 | 003-40F | 276127 | 003-40F | 471127 | 003-40J | 391127 | 00540 | 021125 | 00640 | 097126 | 006-40J | 105126
003-40 | 361127 | 00340 | 444127 | 00340 | 507127 | 003-40F | 062127 | 003-40F | 288127 | 003-40F | 473127 | 003-40J | 393127 | 005-40 | 022125 | 00640 | 111126 | 006-40J | 106126
003-40 | 369127 | 00340 | 446127 | 00340 | 508127 | 003-40F | 065127 | 003-40F | 300127 | 003-40F | 474127 | 003-40J | 423127 | 005-40 | 023125 | 00640 | 120126 | 00040 AA19
003-40 | 370127 | 00340 | 448127 | 00340 | 510127 | 003-40F | 066127 | 003-40F | 304127 | 003-40F | 485127 | 003-40J | 424127 | 005-40 | 024125 | 00640 | 121126 | 00040 AB12
003-40 | 372127 | 003-40 | 449127 003-40 546127 | 003-40F | 068127 | 003-40F | 313127 | 003-40F | 488127 | 003-40J | 429127 | 005-40 | 025125 | 006-40 122126 | 000-40 AC20
003-40 | 373127 | 003-40 | 451127 003-40 547127 | 003-40F | 069127 | 003-40F | 315127 | 003-40F | 490127 | 003-40J | 431127 | 005-40 | 026125 | 006-40 123126 | 000-40 AEO3
003-40 | 374127 | 003-40 | 452127 003-40 548127 | 003-40F | 071127 | 003-40F | 317127 | 003-40F | 492127 | 003-40J | 434127 | 005-40 | 032125 | 006-40 128126 | 000-40 AE18
003-40 | 375127 | 00340 | 454127 | 00340C | 109127 | 003-40F | 072127 | 003-40F | 333127 | 003-40F | 495127 | 003-40J | 436127 | 006-40 | 041126 | 00640 | 155126 | 00040 AE21
003-40 | 377127 | 00340 | 455127 | 00340C | 155127 | 003-40F | 074127 | 003-40F | 334127 | 003-40F | 513127 | 003-40J | 437127 | 006-40 | 042126 | 00640 | 156126 | 00040 AF09
003-40 | 378127 | 00340 | 457127 | 00340C | 157127 | 003-40F | 211127 | 003-40F | 336127 | 003-40F | 518127 | 003-40J | 445127 | 006-40 | 043126 | 006-40C | 029126 | 00040 AF16
003-40 | 380127 | 003-40 | 460127 | 003-40C | 174127 | 003-40F | 213127 | 003-40F | 339127 | 003-40J | 177127 | 005-40 | 001125 | 006-40 | 044126 | 006-40C | 036126 | 000-40 AG10
003-40 | 381127 | 003-40 | 461127 | 003-40C | 195127 | 00340F | 215127 | 003-40F | 341127 | 003-40J | 181127 | 005-40 | 002125 | 006-40 | 053126 | 006-40C | 065126 | 000-40 AG12
003-40 | 383127 | 003-40 | 463127 | 003-40C | 222127 | 003-40F | 217127 | 003-40F | 343127 | 003-40J | 184127 | 005-40 | 003125 | 006-40 | 054126 | 006-40C | 071126 | 000-40 AH11
003-40 | 394127 | 003-40 | 469127 | 003-40C | 277127 | 003-40F | 233127 | 003-40F | 368127 | 003-40J | 225127 | 005-40 | 004125 | 006-40 | 055126 | 006-40C | 076126 | 000-40F AAO05
003-40 | 397127 | 00340 | 472127 | 00340C | 335127 | 003-40F | 236127 | 003-40F | 371127 | 003-40J | 227127 | 005-40 | 005125 | 006-40 | 056126 | 006-40C | 091126 | 000-40F | ACO1
003-40 | 400127 | 00340 | 475127 | 00340C | 337127 | 003-40F | 238127 | 003-40F | 376127 | 003-40J | 229127 | 005-40 | 006125 | 006-40 | 057126 | 006-40F | 020126 | 400040 AG14
003-40 | 402127 | 00340 | 476127 | 00340C | 384127 | 003-40F | 244127 | 003-40F | 379127 | 003-40J | 231127 | 005-40 | 007125 | 006-40 | 058126 | 006-40F | 046126

003-40 | 407127 | 003-40 | 479127 | 003-40C | 422127 | 003-40F | 247127 | 003-40F | 382127 | 003-40J | 254127 | 005-40 | 008125 | 006-40 | 068126 | 006-40F | 062126

003-40 | 408127 | 003-40 | 480127 | 003-40C | 425127 | 003-40F | 249127 | 003-40F | 396127 | 003-40J | 287127 | 005-40 | 009125 | 006-40 | 069126 | 006-40F | 064126




