Teleflex

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Ireland

24/07/2012
URGENTE AVVISO DI SICUREZZA

NOME COMMERCIALE DEL PRODOTTO
INTERESSATO CONCHATHERM® NEPTUNE™RISCALDATORE UMIDIFICATORE
CODICE TELEFLEX 40002945 TIPO DI AZIONE SOSTITUZIONE ALTOPARLANTE
425-00
CODICI COINVOLTI 425-10 RIFERIRSI ALL’ALLEGATO 1 PER | NUMERI DI SERIE COINVOLTI
425-30
Gentile cliente,
1. Dettagli relativi ai dispositive coinvolti

Teleflex ha emesso un’azione correttiva volontaria per | codici prodotto e lotti del
riscaldatore umidificatore ConchaTherm Neptune come indicato nella tabella in alto e
nell'allegato 1.

2. Descrizione del problema

Teleflex Medical ha ricevuto alcune segnalazioni riguardanti un possibile
malfunzionamento dell’altoparlante degli strumenti denominati “Umidificatore
ConchaTherm Neptune” (codici 425-00, 425-10 e 425-30) costruiti prima del
Novembre 2010. Nel caso in cui I'altoparlante non funzionasse a dovere e si dovesse | Berune ‘
presentare un’anomalia, non vi sarebbe allarme acustico e cio potrebbe causare un
potenziale ritardo nel trattamento del paziente.

Non sono stati riportati incidenti per quanto sopra descritto e in ogni caso, se si
dovessero generare condizioni di allarme, lo strumento sara in grado di rilevarle e
correggerle, mediante il software gestionale, come da specifiche del prodotto.

3. ISTRUZIONI PER L’AZIONE CORRETTIVA:

Avviso in merito agli interventi da adottarsi da parte del personale medico

Per garantire I'affidabilita e la continuita d’'uso delle unita sul campo, Teleflex Medical ha deciso di
sostituire gli altoparlanti dei codici prodotto e numeri di lotto interessati, con nuovi altoparlanti

1. Sichiede di verificare la presenza nei vostri reparti/magazzini dei prodotti interessati da questa azione
correttiva.

2. Se non avete in stock | prodotti/lotti coinvolti marcate I'apposita casella nel modulo notifica dell’azione
correttiva e stato del magazzino (allegato 2) e inviatelo, debitamente compilato, al numero di fax indicato.

3. Se avete in stock | prodotti/lotti coinvolti marcate I'apposita casella nel modulo notifica dell’azione
correttiva e stato del magazzino (allegato 2) ed effettuate le seguenti verifiche:

- Controllate il corretto funzionamento dell’altoparlante semplicemente accendendo l'unita.

- Se emettera un segnale sonoro, I'altoparlante & funzionante, pertanto barrate la casella “funzionante”
nel modulo notifica dell’azione correttiva e stato del magazzino (allegato 2).

- Se non emettera alcun suono, 'altoparlante e difettoso, pertanto barrate I'apposita casella “difettoso”
nel modulo notifica dell’azione correttiva e stato del magazzino (allegato 2)

- In ogni caso fino all’avvenuta sostituzione degli altoparlanti, ogni unita dovra, sempre, essere
verificata prima dell'uso.

- Per le unita nelle quali I'allarme sonoro non & funzionante, prestare maggiore attenzione
all'indicatore di allarme visivo presente sul monitor.

4. Nel caso disponiate di unita con altoparlanti non funzionanti, completate il modulo notifica
dell’azione correttiva e di stato del magazzino (allegato 2), come indicato precedentemente ed
inviatelo, quanto prima, al numero di fax: 0362 573012 o alla seguente e-mail
dgiovanni.cordone@teleflex.com
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Questo ci consentira di conoscere il numero di unita in vostro possesso coinvolte nella presente
azione correttiva ed organizzare al meglio la sostituzione degli altoparlanti difettosi.

5. Alricevimento del vostro modulo notifica dell’azione correttiva e stato del magazzino (allegato 2), un
rappresentante della Teleflex vi contattera per organizzare, mediante tecnici appositamente formati, la
sostituzione degli altoparlanti difettosi, presso la vostra sede, senza alcun costo per il vostro ente.

Istruzioni per | distributori dei prodotti interessati

Se siete un distributore, fate pervenire una copia di questo avviso di sicurezza a tutta la clientela che ha ricevuto i
lotti dei prodotti descritti nell’Allegato 1.
Inviate ai clienti i seguenti documenti:

. Copia del presente Avviso di Sicurezza
. Copia dell’elenco dei codici prodotto/lotti coinvolti (Allegato 1)
. Copia modulo notifica dell'azione correttiva e di stato del magazzino (Allegato 2)

Il modulo di notifica dell'azione correttiva e di stato del magazzino (Allegato 2) deve essere completato in tutte le sue
parti e restituito a voi.

In qualita di distributore, avete la responsabilita di dimostrare a Teleflex Medical di aver contattato tutti i clienti che
hanno ricevuto i prodotti interessato dal presente avviso. Per cortesia inviate il modulo notifica dell'azione correttiva e di
stato del magazzino, completo in tutte le sue parti, al numero di FAX 0362 573012.

Si noti che tutte le autorita competenti dei paesi dell'Area Economica Europea e della Svizzera (EEA/CH) e della Turchia,
riceveranno un avviso da Teleflex.

| distributori o le persone responsabili di riferire alle varie entita nelle aree EEA/CH e della Turchia sono tenuti a
notificare I'autorita competente locale in merito alla presente azione. Per cortesia, inoltrate a Teleflex I'avviso
inviato all'autorita locale competente, nonché eventuali comunicazioni avvenute con la stessa.

4, Teleflex

Teleflex informera eventuali clienti, dipendenti di Teleflex Medical e distributori interessati, in merito alla presente
segnalazione.

5. Trasmissione di questo Avviso di Sicurezza

Questo avviso va inoltrato a tutti gli impiegati all'interno dell'azienda che abbiano bisogno di essere messi al corrente, cosi
come a qualsiasi organizzazione cui sono stati trasferiti i dispositivi coinvolti. Per cortesia prendete in considerazione gl
utilizzatori finali, il personale medico e paramedico, i responsabili della vigilanza, i centri distribuzione/magazzini per la
trasmissione di questo avviso di sicurezza.

Mantenete 'attenzione su questa azione correttiva fino a quando tutte le procedure richieste non saranno esaurite.

6. Personale di riferimento
Customer Service: Domande relative al prodotto:
Contatto: Livia Leone Contatto: Alberto Castelli
Telefono: 0362 5890208 Telephone: 0362 5890256
FAX: 0362 573012 FAX:
E-mail: livia.leone@teleflex.com E-mail: alberto.castelli@teleflex.com

Si noti che tutte le autorita competenti dei paesi dell'area economica europea e della Svizzera (EEA/CH) e della Turchia,
dove Teleflex distribuisce direttamente riceveranno un avviso da Teleflex Medical,

Teleflex Medical si impegna a fornire prodotti sicuri, efficaci e di alta qualita. L'azienda esprime le piu sentite scuse, per
gli eventuali disturbi arrecati ai clienti. Per qualsiasi altro quesito, contattare il rivenditore di zona o I'Assistenza clienti
all'indirizzo Sig.ra Livia Leone tel. 0362 5890208

For and on behalf of Teleflex,

Padraig Hegarty
Senior Director of Quality, EMEA
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Allegato 1
(Pg. 1 of 4)

Teleflex

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

PRODUCT CODE SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER | SERIAL NUMBER | SERIAL NUMBER | SERIAL NUMBER
425-00 607090220
607020091 607120046 607120113 607120166 608010019 608010083 608010130 608010171 608050031 609060022
607090224 607120047 607120116 607120167 608010020 608010084 608010131 608010172 608050032 609060024
607120001 607120048 607120118 607120168 608010021 608010085 608010132 608010173 608050033 609060025
607120003 607120049 607120119 607120169 608010022 608010086 608010133 608010174 608050034 609060029
607120004 607120050 607120120 607120170 608010025 608010087 608010134 608010175 608050035 609060030
607120005 607120051 607120121 607120171 608010028 608010088 608010135 608010176 609050001 609060031
607120006 607120052 607120122 607120172 608010033 608010089 608010136 608010177 609050002 609060032
607120008 607120053 607120124 607120173 608010035 608010090 608010137 608010178 609050003 609060033
607120009 607120054 607120126 607120174 608010039 608010093 608010138 608010179 609050004 609060034
607120011 607120055 607120128 607120175 608010040 608010094 608010139 608010180 609050008 609060035
607120012 607120056 607120131 607120176 608010042 608010095 608010140 608050001 609050010 609060036
607120013 607120057 607120132 607120178 608010043 608010096 608010141 608050002 609050011 609060037
607120015 607120058 607120133 607120179 608010044 608010098 608010142 608050003 609050012 609060038
607120016 607120059 607120135 607120180 608010045 608010099 608010143 608050004 609050014 609060040
607120017 607120060 607120136 607120181 608010046 608010100 608010144 608050005 609050015 609060041
607120018 607120061 607120137 607120183 608010048 608010102 608010145 608050006 609050016 609060042
607120019 607120062 607120138 607120184 608010050 608010103 608010146 608050007 609050017 609060043
607120020 607120063 607120139 607120185 608010051 608010104 608010147 608050008 609050018 609060044
607120021 607120064 607120140 607120186 608010052 608010105 608010148 608050009 609050019 609060045
425-10 607120022 607120065 607120142 607120187 608010054 608010107 608010149 608050010 609050020 609060046
607120023 607120066 607120143 607120189 608010059 608010108 608010150 608050011 609050021 609060047
607120024 607120069 607120144 607120190 608010060 608010109 608010151 608050012 609050022 609060048
607120025 607120071 607120145 607120191 608010063 608010110 608010152 608050013 609050023 609060049
607120026 607120073 607120146 607120192 608010064 608010111 608010153 608050014 609050025 609060050
607120027 607120076 607120147 607120193 608010065 608010112 608010154 608050015 609060002 609060051
607120028 607120087 607120148 607120194 608010066 608010113 608010155 608050017 609060003 609060052
607120029 607120090 607120150 607120195 608010068 608010114 608010156 608050018 609060005 609060053
607120030 607120092 607120152 607120197 608010069 608010115 608010157 608050019 609060008 609060054
607120031 607120093 607120153 607120199 608010070 608010117 608010158 608050020 609060009 609060055
607120032 607120100 607120154 607120200 608010071 608010118 608010159 608050021 609060010 609060056
607120033 607120103 607120157 608010006 608010073 608010119 608010160 608050022 609060011 609060057
607120034 607120104 607120158 608010007 608010074 608010120 608010162 608050023 609060012 609060058
607120035 607120105 607120159 608010008 608010075 608010122 608010163 608050024 609060013 609060059
607120038 607120106 607120160 608010010 608010076 608010123 608010164 608050025 609060014 609060060
607120039 607120107 607120161 608010011 608010077 608010124 608010165 608050026 609060015 609060061
607120040 607120108 607120162 608010012 608010078 608010125 608010166 608050027 609060017 609060062
607120042 607120109 607120163 608010015 608010079 608010126 608010167 608050028 609060018 609060064
607120044 607120110 607120164 608010016 608010080 608010127 608010168 608050029 609060020 609060065
607120045 607120112 607120165 608010018 608010081 608010128 608010170 608050030 609060021 609060066
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Allegato 1 IDA Business & Technology Park

(Pg. 2 of 4) Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Ireland

PRODUCT CODE SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER

609060067 609060107 609080035 609120004 610020014 610030024 610030064 610040033 610040074 610040121
609060068 609060108 609080036 609120005 610020015 610030025 610030065 610040034 610040075 610040122
609060069 609060109 609080038 609120006 610020016 610030026 610030066 610040035 610040077 610040123
609060069 609060110 609080039 609120007 610020017 610030027 610030067 610040036 610040078 610040125
609060070 609060111 609080041 609120008 610020018 610030028 610030068 610040037 610040079 610040126
609060071 609060112 609080043 609120009 610020019 610030029 610030069 610040038 610040080 610040127
609060072 609060113 609080044 609120010 610020020 610030030 610030070 610040039 610040081 610040135
609060073 609060114 609080045 610010001 610020021 610030031 610030071 610040041 610040082 610050001
609060075 609060115 609080047 610010002 610020022 610030032 610040001 610040042 610040083 610050002
609060076 609080001 609080048 610010003 610020023 610030033 610040002 610040043 610040084 610050008
609060077 609080002 609080049 610010004 610020024 610030034 610040003 610040044 610040085 610050009
609060078 609080003 609080050 610010005 610020025 610030035 610040004 610040045 610040086 610050013
609060079 609080004 609080051 610010006 610020026 610030036 610040005 610040046 610040087 610050018
609060080 609080006 609080052 610010007 610020027 610030037 610040007 610040047 610040088 610050019
609060081 609080007 609080053 610010008 610020028 610030038 610040008 610040048 610040089 610050023
609060082 609080008 609080054 610010009 610020029 610030039 610040009 610040049 610040090 610050027
609060083 609080009 609080056 610010010 610020030 610030040 610040010 610040050 610040091 610050030
609060084 609080010 609080066 610010011 610020031 610030041 610040011 610040051 610040093 610050031
609060086 609080011 609100007 610010012 610020032 610030042 610040012 610040052 610040094 610050032
425-10 609060087 609080012 609100008 610010013 610020033 610030043 610040013 610040053 610040095 610050033
609060088 609080013 609100009 610010014 610020034 610030044 610040014 610040054 610040096 610050034
609060089 609080014 609100010 610010015 610020035 610030045 610040015 610040055 610040097 610050038
609060090 609080015 609100011 610010016 610020036 610030046 610040016 610040056 610040098 610050043
609060091 609080016 609100012 610010017 610020037 610030047 610040017 610040057 610040100 610050045
609060092 609080017 609100013 610010018 610030001 610030048 610040018 610040058 610040101 610050046
609060093 609080018 609100014 610010020 610030002 610030049 610040019 610040059 610040102 610050057
609060094 609080019 609100015 610020001 610030003 610030050 610040020 610040060 610040103 610050065
609060095 609080020 609100017 610020002 610030004 610030051 610040021 610040061 610040104 610050066
609060096 609080021 609100018 610020003 610030005 610030052 610040022 610040062 610040105 610050067
609060097 609080022 609100019 610020004 610030007 610030053 610040023 610040063 610040106 610050069
609060098 609080024 609100020 610020005 610030012 610030054 610040024 610040065 610040107 610050071
609060099 609080025 609100021 610020006 610030013 610030055 610040025 610040066 610040108 610050074
609060100 609080027 609100022 610020007 610030014 610030057 610040026 610040067 610040109 610050084
609060101 609080028 609100024 610020008 610030016 610030058 610040027 610040068 610040110 610050086
609060102 609080029 609100025 610020009 610030019 610030059 610040028 610040069 610040111 610050087
609060103 609080030 609100026 610020010 610030020 610030060 610040029 610040070 610040112 610050091
609060104 609080031 609120001 610020011 610030021 610030061 610040030 610040071 610040113 610050092
609060105 609080032 609120002 610020012 610030022 610030062 610040031 610040072 610040114 610050093
609060106 609080033 609120003 610020013 610030023 610030063 610040032 610040073 610040118 610050098
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PRODUCT CODE | SERIAL NUMBER | SERIALNUMBER | SERIALNUMBER | SERIALNUMBER [ SERIAL NUMBER
610050102 610070025 610080044 610080084 610080123
610050104 610070027 610080045 610080085 610080124
610050108 610070029 610080047 610080086 610080125
610050109 610070030 610080048 610080087 610080126
610050110 610070032 610080049 610080088 610080127
610050111 610070033 610080050 610080089 610080128
610050112 610070034 610080051 610080090 610080129
610050113 610070035 610080052 610080091 610080130
610050115 610070036 610080053 610080092 610080131
610050116 610070041 610080054 610080093 610090003
610050117 610070046 610080055 610080094 610090006
610050118 610070047 610080056 610080095 610090009
610050119 610070048 610080057 610080096
610050124 610070049 610080058 610080097
610050130 610070050 610080059 610080098
610050132 610070051 610080060 610080099
610050133 610070052 610080061 610080100
610050135 610070053 610080062 610080101
610050138 610070054 610080063 610080102
425-10 610050140 610070055 610080064 610080103
610050146 610070056 610080065 610080104
610070001 610070057 610080066 610080105
610070003 610080005 610080067 610080106
610070004 610080007 610080068 610080107
610070005 610080009 610080069 610080108
610070006 610080010 610080070 610080109
610070007 610080011 610080071 610080110
610070008 610080012 610080072 610080111
610070009 610080013 610080073 610080112
610070012 610080014 610080074 610080113
610070013 610080015 610080075 610080114
610070015 610080017 610080076 610080115
610070016 610080018 610080077 610080116
610070017 610080019 610080078 610080117
610070018 610080030 610080079 610080118
610070019 610080032 610080080 610080119
610070020 610080041 610080081 610080120
610070021 610080042 610080082 610080121
610070023 610080043 610080083 610080122
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PRODUCT CODE SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER SERIAL NUMBER
607120066 608070021 608100007 608100050 608110032 608120041
607120070 608070022 608100008 608100051 608110043 608120042
607120077 608070023 608100010 608100053 608110049 608120043
607120079 608070024 608100011 608100054 608110051 608120044
607120084 608070025 608100013 608100055 608110065 608120047
607120085 608070026 608100014 608100056 608110067 608120049
607120088 608070028 608100015 608100057 608120001 608120050
607120094 608070029 608100016 608100060 608120003 608120051
607120097 608070030 608100017 608100063 608120004 608120052
607120099 608070031 608100018 608100064 608120005 608120053
607120111 608070032 608100019 608100067 608120006 608120055
608010013 608070033 608100020 608100068 608120007 608120056
608010023 608070034 608100021 608100070 608120008 608120060
608010024 608070035 608100022 608100074 608120009 608120061
608010026 608070036 608100023 608100076 608120010 608120062
608010027 608070037 608100024 608100077 608120011 608120063
608010029 608070038 608100025 608100078 608120013 608120064
608010030 608070039 608100027 608100080 608120014 608120065
608010031 608070040 608100028 608100081 608120015 608120066

425-30 608010032 608070041 608100030 608100084 608120016 608120069
608010034 608070045 608100031 608100088 608120017 608120070
608010036 608070046 608100032 608100089 608120019 608120071
608010041 608070047 608100033 608100091 608120021 608120072
608010047 608070048 608100034 608100093 608120022 608120074
608010049 608070049 608100035 608100094 608120023 608120075
608010056 608070050 608100036 608100095 608120024 608120076
608010058 608070062 608100037 608100097 608120026 608120078
608010061 608070065 608100038 608100098 608120027 608120079
608010062 608070068 608100039 608100099 608120028 608120080
608010067 608070070 608100040 608100101 608120029 609010002
608070012 608070092 608100041 608100102 608120030 609010003
608070013 608070108 608100042 608100104 608120031
608070014 608090009 608100043 608100106 608120034
608070015 608090019 608100044 608100107 608120035
608070016 608090025 608100045 608100109 608120036
608070017 608090047 608100046 608110010 608120037
608070018 608100001 608100047 608110011 608120038
608070019 608100002 608100048 608110012 608120039
608070020 608100005 608100049 608110019 608120040
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MODULO NOTIFICA DELL'AZIONE CORRETTIVA E STATO DEL

MAGAZZINO

CONCHATHERM® NEPTUNE™RISCALDATORE UMIDIFICATORE AZIONE CORRETTIVA DELLA

TELEFLEX — RICHIESTA ATTENZIONE IMMEDIATA

RESTITUIRE IMMEDIATAMENTE IL MODULO COMPLETATO AL FAX: 0362 573012 O VIA MAIL

ALL’INDIRIZZO giovanni.cordone@teleflex.com

1 No, presso la nostra struttura non sono presenti prodotti interessati dal presente avviso di sicurezza.

[1 Si, Presso la nostra struttura disponiamo dei prodotti interessati dal presente avviso di sicurezza.

In caso affermativo si prega di effettuare il controllo dell’altoparlante per ogni unita in vostro possesso

Controllo
altoparlante

Si prega di effettuare le seguenti operazioni di verifica ed indicare i risultati di segu

ito:

e Controllate il corretto funzionamento dell’altoparlante semplicemente accendendo

lunita
e Se emettera un segnale sonoro, I'altoparlante & funzionante, pertanto
casella “funzionante” nella tabella seguente

barrate la

e Se non emettera alcun suono, I'altoparlante e difettoso, pertanto barrate I'apposita

casella “difettosa”

e Fino allavvenuta sostituzione degli altoparlanti, ogni unita dovra essere verificata

prima di ogni utilizzazione.

e Perle unita in uso, nelle quali I'allarme sonoro non & funzionante, prestare maggiore

attenzione all'indicatore di allarme visivo, presente sul monitor.

Codice prodotto

Controllo Numero di serie

altoparlante

Numero di serie Codice prodotto

Controllo
altoparlante

[J Funzionante ] Funzionante
[] Difettoso ] Difettoso
] Funzionante [ Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso
[0 Funzionante [J Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso
[J Funzionante [ Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso
] Funzionante [ Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso
[0 Funzionante [J Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso
[0 Funzionante [J Funzionante
[] Difettoso [] Difettoso

RESTITUIRE IMMEDIATAMENTE IL MODULO COMPLETATO AL FAX: 0362 573012

stampatello Data
Firma: Telefono
Nome dell’ente Citta
Indirizzo Indirizzo
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