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URGENT - VELDVEILIGHEIDSMEDEDELING 

5 juni 2019 

 

Type maatregel Advies 
Teleflex-referentie EIF-000347_EIF-000348 

Handelsnaam Pleur-Evac 

Productcode Lot/Batch 
S-1100-08LF 
S-1200-08LF 

Raadpleeg Bijlage 1 voor een lijst van de getroffen 
partijen 

Geachte klant, 
 

Teleflex Medical heeft vrijwillig een advies uitgegeven voor de hierboven genoemde productcodes en 
partijnummers. 

 
Beschrijving van het probleem & vereiste directe acties 
Teleflex geeft vrijwillig een advies uit voor deze producten omdat de IFU twee fouten bevat. 

• De IFU in de verzenddoos beschrijft de incrementmetingen op de verzamelkamer van het 
apparaat verkeerd. De op het apparaat geprinte incrementen zijn correct en de installatie- 
instructies die bij elk apparaat zijn verpakt, zijn nauwkeurig. 

 
• De Franse vertaling van de IFU vermeldt incorrect de component “Naaldloze injectieplaats” 
onder deel D in plaat van de correcte component “Overdrukventiel met hoge negativiteit”. 

 
Er is geen letsel aan patiënten gemeld. Productcode en combinaties van partijen die niet worden 
vermeld in Bijlage 1, zijn niet getroffen door deze mededeling. Onze dossiers geven aan dat u 
producten heeft ontvangen die onderwerp zijn van deze mededeling. 

 
Het product wordt niet teruggeroepen, u kunt doorgaan met het gebruik van de producten in het 
kader van dit adviesbericht. 

 
Volg, afhankelijk van de locatie van uw instrument, de volgende actielijst: 

Locatie van 
apparaat 

Nummer op de 
actielijst 

Medische instellingen 1 
Distributeurs 2 

 
Nummer op de actielijst 1 – Medische instellingen 

Uit onze gegevens blijkt dat uw instelling producten heeft ontvangen die binnen dit advies vallen. 
Breng deze mededeling onder de aandacht van al diegenen in uw organisatie die er kennis van 
moeten nemen en voeg een kopie hiervan aan het betreffende product bij. Denk aan clinici, 
risicomanagers, onderdelen van de toevoerketen, distributiecentra enz. Verdere maatregelen zijn 
niet nodig. 



 
 

 

 
 

Nummer op de actielijst 2 – Distributeurs 
Als u een distributeur bent, geef deze veldveiligheidsmededeling dan door aan al uw klanten die 
producten hebben ontvangen in het kader van deze veldactie. Er is geen verdere actie nodig. 

Als u een distributeur bent en/of een rapporterende verantwoordelijkheid hebt binnen of buiten de 
EER/CH/TK, breng dan uw lokale bevoegde instantie op de hoogte van deze actie. Stuur dit bericht 
en alle communicatie met uw lokale bevoegde instantie door naar Arrow International. 

 

Teleflex 
Teleflex brengt alle klanten, werknemers van Teleflex en distributeurs op de hoogte van deze 
correctieve veldveiligheidsactie . 

 
Doorgeven van deze veiligheidsmededeling 
Deze mededeling moet worden doorgegeven aan alle mensen die dit moeten weten binnen uw 
organisatie of aan elke organisatie waar de mogelijk getroffen instrumenten naar zijn overgebracht. 
Denk bij het rondsturen van deze mededeling bijvoorbeeld aan eindgebruikers, clinici, risicomanagers, 
aanvoerketen/distributiecentra enzovoort. Blijft u zich bewust van deze mededeling totdat alle 
vereiste acties zijn voltooid in uw organisatie. 

 
Contact referentiepersoon 
Als u meer informatie of ondersteuning nodig heeft met betrekking tot dit probleem, gelieve contact 
op te nemen met: 

Klantenservice 
Contactpersoon: Sales Assistant   Telefoon: +31 (0) 88-0021500 
FAX: +3 (0) 088-0021510 Email: Productcomplaints.netherlands@teleflex.com 

 
Het dient vermeld dat alle gemachtigde instanties van de lidstaten van de Europese Economische 
Ruimte/Zwitserland (EER/CH) en Turkije waaraan Teleflex rechtstreeks levert, door Teleflex op de 
hoogte zullen worden gebracht. Teleflex verbindt zich ertoe om hoogwaardige, veilige en 
doeltreffende producten aan te bieden. We bieden onze oprechte verontschuldigingen aan voor enig 
ongemak dat u door deze actie mogelijk hebt ervaren. Als u vragen hebt, neem dan gerust contact op 
met uw lokale verkoopvertegenwoordiger of de klantenservice. 

 
Voor en namens Teleflex, 

 
 
XXX

mailto:Productcomplaints.netherlands@teleflex.com


 
 

Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

 
 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 

74A1700365  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74B1701886  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74C1801760 
74A1701042 74B1701887 74C1802184 
74A1701615 74B1702685 74C1802185 
74A1701616 74B1800749 74C1802186 
74A1702021 74B1800750 74C1802322 
74A1702022 74B1800763 74C1802840 
74A1702023 74B1800764 74D1700239 
74A1703010 74B1800765 74D1700240 
74A1703063 74B1801535 74D1700241 
74A1800680 74B1801538 74D1700936 
74A1800681 74B1801540 74D1701155 
74A1800682 74B1802286 74D1701156 
74A1800683 74B1802287 74D1701660 
74A1801158 74B1802288 74D1702354 
74A1801160 74B1900211 74D1702355 
74A1801161 74B1900322 74D1800538 
74A1801820 74B1900323 74D1800539 
74A1801861 74B1900324 74D1800577 
74A1801863 74B1900873 74D1801083 
74A1801864 74B1901036 74D1801236 
74A1802399 74B1901328 74D1801237 
74A1802400 74B1901329 74D1801763 
74A1802401 74B1901998 74D1801764 
74A1802402 74B1901999 74D1801765 
74A1802912 74B1902000 74D1802410 
74A1802914 74C1700397 74D1802411 
74A1900260 74C1700398 74E1601754 
74A1900371 74C1700399 74E1602420 
74A1900736 74C1701417 74E1602628 
74A1900737 74C1701418 74E1602629 
74A1900738 74C1701419 74E1602892 
74A1901787 74C1701909 74E1700404 
74A1901788 74C1702769 74E1700405 
74A1901789 74C1703153 74E1700406 
74A1902116 74C1703154 74E1700407 
74A1902117 74C1800446 74E1701191 
74A1902742 74C1800447 74E1701192 
74A1903160 74C1800448 74E1701193 
74B1700274 74C1800923 74E1701194 
74B1700275 74C1800924 74E1701803 
74B1700902 74C1800925 74E1701804 
74B1700903 74C1801550 74E1701805 
74B1700904 74C1801551 74E1701806 
74B1701885 74C1801552 74E1702502 



 
 

Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

 
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74E1702503  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74F1801986  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74H1601760 
74E1800309 74F1801987 74H1602622 
74E1800310 74F1801988 74H1602623 
74E1800311 74F1802511 74H1602624 
74E1801287 74F1802512 74H1700786 
74E1801288 74G1600572 74H1700787 
74E1801289 74G1600589 74H1700788 
74E1801902 74G1600590 74H1700946 
74E1801903 74G1600591 74H1701207 
74E1801904 74G1601534 74H1701208 
74E1802468 74G1601543 74H1701209 
74E1802469 74G1601544 74H1701687 
74E1802470 74G1601820 74H1701688 
74F1600341 74G1601821 74H1701689 
74F1600349 74G1601822 74H1702493 
74F1600468 74G1700107 74H1703210 
74F1600469 74G1700108 74H1800532 
74F1600470 74G1700136 74H1800533 
74F1600471 74G1700137 74H1800534 
74F1602374 74G1700138 74H1801035 
74F1602375 74G1700139 74H1801036 
74F1602376 74G1701259 74H1801037 
74F1603156 74G1701260 74H1801656 
74F1603157 74G1701261 74H1801657 
74F1700245 74G1701825 74H1801658 
74F1700246 74G1701826 74H1802126 
74F1700247 74G1701827 74H1802127 
74F1700249 74G1701828 74H1802128 
74F1700641 74G1800481 74H1802710 
74F1700642 74G1800482 74H1802711 
74F1702078 74G1800483 74H1802712 
74F1702079 74G1801222 74J1600202 
74F1702080 74G1801223 74J1600203 
74F1702492 74G1801224 74J1600204 
74F1702493 74G1801553 74J1600610 
74F1702494 74G1801554 74J1600611 
74F1702994 74G1801555 74J1600974 
74F1800453 74G1802383 74J1601645 
74F1800454 74G1802385 74J1601646 
74F1800455 74H1600745 74J1601647 
74F1800696 74H1600746 74J1602157 
74F1800697 74H1600747 74J1602158 
74F1801033 74H1601154 74J1602159 
74F1801358 74H1601155 74J1602955 
74F1801359 74H1601156 74J1602956 
74F1801360 74H1601759 74J1700279 



 
 

Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

 
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74J1700280  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74K1702701  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

S-1100-08LF 
(Cont.) 

74L1801123 
74J1700550 74K1702702 74L1801492 
74J1700551 74K1800211 74L1801596 
74J1700552 74K1800547 74L1801597 
74J1701471 74K1800548 74L1801598 
74J1701472 74K1800550 74L1801599 
74J1701473 74K1801260 74L1801987 
74J1702265 74K1801278 74L1801988 
74J1702266 74K1801279 74L1801989 
74J1702267 74K1801280 74M1600327 
74J1703040 74K1801913 74M1600561 
74J1800697 74K1801914 74M1600562 
74J1800745 74K1801915 74M1601351 
74J1800746 74K1802519 74M1601503 
74J1800946 74K1802520 74M1601935 
74J1800947 74K1803031 74M1602262 
74J1800948 74L1600165 74M1602383 
74J1800949 74L1600166 74M1700250 
74J1800950 74L1600167 74M1700251 
74J1800951 74L1601368 74M1700751 
74J1802103 74L1601369 74M1700752 
74J1802229 74L1601876 74M1700753 
74J1802727 74L1602152 74M1700754 
74K1600251 74L1602198 74M1701489 
74K1600252 74L1602513 74M1701490 
74K1600253 74L1602514 74M1701491 
74K1601372 74L1700456 74M1701492 
74K1601373 74L1700457 74M1701811 
74K1601374 74L1700458 74M1701812 
74K1601636 74L1700820 74M1702041 
74K1601784 74L1700821 74M1702042 
74K1601785 74L1700822 74M1702748 
74K1602263 74L1700823 74M1800699 
74K1602479 74L1701455 74M1800700 
74K1602480 74L1701456 74M1800705 
74K1700349 74L1701457 74M1800706 
74K1700350 74L1701458 74M1800707 
74K1700701 74L1702017 74M1800727 
74K1700702 74L1702018 74M1800728 
74K1701309 74L1702019 74M1800729 
74K1701310 74L1702020 74M1800734 
74K1701311 74L1702647 74M1800735 
74K1702049 74L1800467 74M1800736 
74K1702050 74L1800962 74M1801634 
74K1702051 74L1800963 74M1801635 
74K1702700 74L1800964 74M1801648 



 
 

Appendix 1 - Product codes and Lots in Scope 
 

 
Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 

 
 
 
 
 
 

S-1200-08LF 
(Cont.) 

74A1900902  
74B1700279 
74C1802844 
74E1700410 
74G1701829 
74H1601159 
74J1601649 
74J1800955 
74K1601385 
74K1801901 
74K1801902 
74L1701469 
74M1701495 

 


	Beschrijving van het probleem & vereiste directe acties
	Het product wordt niet teruggeroepen, u kunt doorgaan met het gebruik van de producten in het kader van dit adviesbericht.
	Nummer op de actielijst 2 – Distributeurs
	Teleflex
	Doorgeven van deze veiligheidsmededeling
	Contact referentiepersoon
	Klantenservice

