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8 aprile 2015

URGENTE NOTA INFORMATIVA DI SICUREZZA
Interruzione di alimentazione - Aggiornamento necessario

Tipo di azione Aggiornamento
Riferimento Teleflex: 40005242
Nome commerciale Materiale Lotto
Umidificatore Hudson RCI® ConchaTherm® 425-10 Fare riferimento
Neptune™ 425-40 all’Appendice 2.

Egregio cliente,
Dettagli dei dispositivi interessati
Teleflex ha avviato un’azione correttiva volontaria per i prodotti sopra elencati.

Descrizione del prodotto

Teleflex Medical ha ricevuto lamentele in merito agli umidificatori ConchaTherm Neptune
prodotti tra aprile 2011 e giugno 2013 a causa del verificarsi dell'interruzione
di alimentazione all'unita e dello spegnimento del display. Sebbene la frequenza
di occorrenza sul campo sia ridotta, se il circuito integrato della scheda di alimentazione
utilizzata per produrre i modelli sopra indicati non funziona, si pud interrompere
l'alimentazione all'unita, con conseguente spegnimento e schermata vuota.
Questa eventualita pud provocare un ritardo nel trattamento del paziente. Non sono state
riportate patologie o lesioni in conseguenza delle lamentele. Nella maggior parte dei casi,
il problema viene di norma notato al'accensione iniziale e prima dell'uso sul paziente poiché
il pannello di controllo non si illumina e l'operatore non & in grado di immettere
le impostazioni. Nei casi in cui il prodotto € in uso e I'alimentazione si interrompe spegnendo
lo schermo, seguire il protocollo clinico standard per garantire la sostituzione
dell'umidificatore.

Azioni intraprese da Teleflex:

Per risolvere questo problema, Teleflex Medical sostituira tutte le unita potenzialmente
interessate con l'umidificatore Neptune® dotato di tecnologia ConchaSmart". Questa notifica
non riguarda la nuova tecnologia.

Azioni da intraprendere da parte dell'utente:

Continuare nel frattempo a seguire il protocollo dell'ospedale e del dipartimento relativo
al regolare monitoraggio del paziente e del prodotto durante il trattamento. Se il display
dell'unita si spegne, sostituirla con un'altra unita e chiamare l'assistenza clienti Teleflex
(vedere di seguito le informazioni di contatto) per richiedere un'immediata sostituzione.
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Dai nostri dati risulta che la sua struttura ha ricevuto unita ConchaTherm Neptune soggette
a questa azione correttiva volontaria. Si prega di consultare l'allegato per un elenco
completo dei materiali e dei numeri di lotto interessati da questo richiamo.
Richiediamo ai nostri clienti di completare il modulo di conferma azione correttiva
di sicurezza allegato e di inviarne una scansione in copia alla nostra assistenza clienti
(vedere di seguito le informazioni di contatto), Attn: Aggiornamento interruzione di corrente
ConchaTherm.

Se non dispone piu di alcuna unita ConchaTherm Neptune interessata, lo indichi nel modulo
di conferma azione correttiva di sicurezza allegato e ne invii una scansione in copia alla
nostra assistenza clienti (vedere di seguito le informazioni di contatto), Attn: Aggiornamento
interruzione di corrente ConchaTherm. In questo modo potremo documentare la sua
ricezione della presente notifica.

Dopo che Teleflex Medical avra ricevuto il modulo di conferma, la contatteremo per prendere
appuntamento per una visita del nostro rappresentante presso la sua struttura per sostituire
le unita soggette alla presente azione correttiva.

Teleflex Medical & impegnata a fornire prodotti di elevata qualita, sicuri ed efficaci.
Ci scusiamo sinceramente per eventuali inconvenienti che questa azione potrebbe
provocare al vostro operato. In caso di ulteriori domande, contattare il rappresentante
dell'assistenza clienti di zona (vedere di seguito le informazioni di contatto).

ISTRUZIONI PER | DISTRIBUTORI DEL PRODOTTO INTERESSATO

Se siete distributori, diramare questa nota di sicurezza a tutti i clienti che hanno ricevuto
il prodotto interessato da questa azione. Il cliente dovra quindi compilare il modulo
di conferma e restituirlo a voi. Inviare il modulo di conferma azione correttiva di sicurezza
all'Assistenza clienti Teleflex. Non appena Teleflex Medical avra ricevuto il modulo
di conferma, vi contatteremo.

Siate consapevoli che tutte le autorita competenti degli Stati membri dell'Area Economica
Europea/Svizzera (SEE/CH) e Turchia, in cui Teleflex distribuisce direttamente saranno
avvisati tramite Teleflex.

Se siete distributori e/o avete una responsabilita di reporting all'interno o all'esterno della
zona SEE/CH/TK, avvisate di questa azione I'Autorita locale competente. Inoltrare la notifica
e tutte le comunicazioni con l'autorita locale competente a Teleflex.

Teleflex

Teleflex informa tutti i clienti, i dipendenti di Teleflex e distributori di quest’azione.
Trasmissione di questa nota informativa di sicurezza

Questo avviso deve essere inoltrato a tutti coloro che devono esserne a conoscenza
allinterno dell'azienda o a qualsiasi azienda in cui sono stati trasferiti i dispositivi
potenzialmente interessati. Considerare gli utenti finali, i medici, i gestori del rischio, i centri

della catena di fornitura/distribuzione ecc. nella circolazione del presente avviso.

Tenere alta l'attenzione sul presente avviso finché non sono state completate tutte
le operazioni necessarie nella vostra azienda.
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Contattare il referente

In caso di ulteriori informazioni o di assistenza su questa questione, contattare:

Assistenza clienti:

Referente: Silvia Consonni Telefono: +39 0362 5890314

FAX: +39 0362 573012 E-mail: Silvia.Consonni@teleflex.com
Assistenza tecnica:

Referente: Alberto Castelli Telefono: +39 0362 5890256

FAX: +39 0362 573012 E-mail: Alberto.Castelli@teleflex.com

Cell. +39 335 8164293

Si avvisa che tutte le autorita competenti degli Stati membri delllArea Economica
Europea/Svizzera (SEE/CH) e Turchia, in cui Teleflex distribuisce direttamente
saranno avvisati tramite Teleflex.

Per conto di Teleflex,

Padnaiy Fegarty

Padraig Hegarty
Sr. Direcfor, QA
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Allegato 1

Cliente N.

AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA

MODULO DI CONFERMA

AZIONE CORRETTIVA DA PARTE DI TELEFLEX - NECESSITA DI ATTENZIONE IMMEDIATA
RESTITUIRE IMMEDIATAMENTE IL MODULO COMPLETATO A:

FAX: +39 0362 573012

D Confermiamo la ricezione della
presente azione correttiva e che

le azioni indicate sono state
completate. Confermiamo inoltre
che il nostro inventario NON
include i prodotti interessati

da questa azione.

|:| Confermiamo la ricezione della presente azione correttiva
e che le azioni indicate sono state completate.

Confermiamo inoltre che il nostro inventario include i prodotti
interessati da questa azione.

INDICARE LA QUANTITA DI PRODOTTO IN MODO CHIARO.

NOME COMMERCIALE DEL
PRODOTTO INTERESSATO:

Umidificatore Hudson RCI® ConchaTherm® Neptune™

NUMERO DI PRODOTTO

NUMERO DI LOTTO QUANTITA

Compilare questo modulo di conferma e restituirlo immediatamente utilizzando il numero di fax.

NOME ISTITUTO (PER ES. NOME DELL’'OSPEDALE, ORGANIZZAZIONE SANITARIA)

INDIRIZZO DELL'ISTITUZIONE

Telefono/Fax

MODULO COMPLETATO DA:

TITOLO/RUOLO

NOME IN STAMPATELLO:

FIRMA:

DATA




Codici EMEA inter¢

Materiale
425-10
Lotti:
612050001 612060008 612060046 612070018 612080010 612080051 612090014
612050002 612060009 612060047 612070019 612080011 612080052 612090015
612050003 612060010 612060048 612070020 612080012 612080053 612090016
612050004 612060011 612060050 612070021 612080014 612080054 612090017
612050005 612060012 612060051 612070023 612080016 612080055 612090018
612050006 612060013 612060052 612070024 612080017 612080056 612090019
612050007 612060014 612060054 612070025 612080018 612080057 612090020
612050008 612060015 612060055 612070026 612080019 612080059 612090021
612050009 612060016 612060056 612070027 612080020 612080060 612090022
612050010 612060017 612060057 612070028 612080021 612080061 612090023
612050011 612060019 612060058 612070029 612080022 612080063 612090024
612050012 612060020 612060061 612070030 612080023 612080064 612090025
612050013 612060021 612060062 612070031 612080024 612080065 612090026
612050014 612060022 612060063 612070032 612080025 612080066 612090027
612050015 612060023 612060064 612070033 612080026 612080067 612090028
612050016 612060024 612060065 612070034 612080027 612080069 612090029
612050018 612060025 612060066 612070035 612080028 612080070 612090030
612050019 612060026 612060067 612070036 612080030 612080071 612090031
612050020 612060027 612060068 612070037 612080031 612080072 612090032
612050021 612060028 612060070 612070038 612080032 612080073 612090033
612050022 612060029 612060073 612070039 612080033 612080074 612090034
612050023 612060030 612070001 612070040 612080034 612080075 612090035
612050024 612060031 612070002 612070041 612080035 612090001 612090036
612050025 612060033 612070003 612070042 612080036 612090002 612090037
612050027 612060034 612070005 612070043 612080037 612090003 612090038
612050028 612060035 612070006 612070044 612080039 612090004 612120001
612050029 612060036 612070007 612070045 612080041 612090005 612120002
612050030 612060037 612070008 612080002 612080042 612090006 612120003
612060001 612060038 612070009 612080003 612080043 612090007 612120004
612060002 612060039 612070010 612080004 612080044 612090008 612120005
612060003 612060040 612070012 612080005 612080046 612090009 612120006
612060004 612060041 612070013 612080006 612080047 612090010 612120007
612060005 612060042 612070015 612080007 612080048 612090011 612120008
612060006 612060043 612070016 612080008 612080049 612090012 612120009
612060007 612060044 612070017 612080009 612080050 612090013 612120010




assati

612120011 612120049 613020025 613030030 613040027 613060008
612120012 612120050 613020027 613030031 613040028 613060009
612120013 612120051 613020029 613030032 613040029 613060010
612120014 612120052 613020030 613030033 613040030 613060011
612120015 612120053 613020032 613030034 613040031 613060012
612120016 612120054 613020033 613030035 613040032 613060014
612120017 612120055 613030001 613030036 613040033 613060016
612120018 612120056 613030002 613030037 613040034 613060017
612120019 612120057 613030003 613030038 613040035 613060018
612120020 612120058 613030004 613040001 613040036 613060019
612120021 612120059 613030005 613040002 613040037 613060020
612120023 612120060 613030006 613040003 613040038
612120024 613010001 613030007 613040004 613040039
612120025 613010002 613030008 613040005 613040040
612120026 613010003 613030009 613040006 613040041
612120027 613010007 613030010 613040007 613040042
612120028 613010008 613030011 613040008 613040043
612120029 613010009 613030012 613040009 613040044
612120031 613010012 613030013 613040010 613040045
612120032 613010015 613030014 613040011 613040046
612120034 613020005 613030015 613040012 613040047
612120035 613020006 613030016 613040013 613040048
612120036 613020009 613030017 613040014 613040049
612120037 613020010 613030018 613040015 613040050
612120038 613020011 613030019 613040016 613040051
612120039 613020012 613030020 613040017 613040052
612120040 613020014 613030021 613040018 613050001
612120041 613020015 613030022 613040019 613050002
612120042 613020018 613030023 613040020 613050005
612120043 613020019 613030024 613040021 613060001
612120044 613020020 613030025 613040022 613060002
612120045 613020021 613030026 613040023 613060003
612120046 613020022 613030027 613040024 613060004
612120047 613020023 613030028 613040025 613060005
612120048 613020024 613030029 613040026 613060006




Giappone - Codici interessati

Materiale

425-40

Lotti:

611110001

611110022

611110041

611110058

611110076

611110093

611110003

611110023

611110042

611110059

611110077

611110094

611110004

611110024

611110043

611110061

611110078

611110096

611110006

611110025

611110044

611110062

611110079

611110097

611110007

611110026

611110045

611110063

611110080

611110098

611110009

611110028

611110046

611110064

611110081

611110099

611110010

611110029

611110047

611110065

611110082

611110011

611110030

611110048

611110066

611110083

611110012

611110031

611110049

611110067

611110085

611110015

611110032

611110050

611110068

611110086

611110016

611110033

611110051

611110069

611110087

611110017

611110034

611110052

611110070

611110088

611110018

611110035

611110053

611110071

611110089

611110019

611110036

611110055

611110072

611110090

611110020

611110039

611110056

611110073

611110091

611110021

611110040

611110057

611110074

611110092
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