
 
 

 

Teleflex Medical 

IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 

Westmeath, Ierland 
 

 

DRINGENDE – VEILIGHEIDSMELDING 
14 oktober 2019 

 

Soort actie RECALL 

Teleflex-referentie EIF-000368 

Handelsnaam WECK® Auto Endo5® automatische 
Hem-o-lok®-cliptangen 

Productcode Partijnummer 
AE05ML Zie Bijlage 2 voor een lijst van de betreffende 

partijen per productcode 543965 
 

Geachte klant, 
Teleflex Medical is een terugroepactie gestart voor de producten met de hierboven genoemde 
productcodes en partijnummers. 

 

Beschrijving van het probleem en onmiddellijk vereiste acties 
Teleflex roept bepaalde partijen chirurgische automatische cliptangen terug vanwege een toename 
van klachten met betrekking tot verkeerd laden en/of vastlopen, mogelijk ten gevolge van een 
afwijking in de specificatie van een van de productcomponenten. Verkeerd laden en/of vastlopen kan 
ertoe leiden dat clips uit de tang vallen, dat clips breken of dat de bek vastloopt in een gedeeltelijk 
gesloten positie. In deze gevallen kunnen medische of chirurgische interventies of procedurele 
vertragingen nodig zijn. 

 

Volgens onze gegevens hebt u producten ontvangen waarop deze terugroepactie van toepassing is. 
 

Afhankelijk van de locatie van uw hulpmiddel, dient u zich te houden aan de volgende actielijst: 
 

Locatie hulpmiddel Nummer actielijst 

Medische instellingen 1 

Distributeurs 2 
 

Actielijst nummer 1 – Medische instellingen 

1. Wij verzoeken u te controleren of u een product op voorraad hebt, waarop deze 

veiligheidswaarschuwing betrekking heeft. Gebruikers dienen het gebruik en de distributie van 

het betreffende product direct te staken en het product in quarantaine te plaatsen. 

2. Als u producten op voorraad hebt, waarop deze FSCA van toepassing is, vink dan het betreffende 

vakje op het bevestigingsformulier (bijlage 1) aan en stuur dit formulier direct terug naar de 

afdeling klantenservice. 

3. Na ontvangst van het formulier zal de klantenservice contact opnemen voor het retourneren avn 

de betreffende producten. 

4. Als u geen producten op voorraad hebt, waarop deze FSCA van toepassing is, vink dan het 

betreffende vakje op het bevestigingsformulier aan (bijlage 1) en stuur het formulier naar het 

hieronder vermelde faxnummer of e-mailadres. 

5. Teleflex (of de plaatselijke dealer) stuurt u na ontvangst van het geretourneerde product waarop 

dit bericht betrekking heeft, een creditnota. 



 
 

 

Actielijst nummer 2 – Distributeurs 
1. Stuur deze veiligheidswaarschuwing toe aan alle klanten die producten hebben ontvangen, 

waarop deze veiligheidswaarschuwing betrekking heeft. De klant moet vervolgens het 
bevestigingsformulier invullen en naar u terugsturen. 

2. Wij verzoeken u te controleren of u een product op voorraad hebt, waarop deze 
veiligheidswaarschuwing betrekking heeft. Staak het gebruik en de distributie van het product 
direct en plaats het product in quarantaine. U kunt vervolgens alle betreffende producten 
terugsturen naar Teleflex. 

3. Als distributeur moet u vervolgens bij Teleflex bevestigen dat u de hierboven beschreven actie 
hebt uitgevoerd. Wij verzoeken u, na het uitvoeren van de vereiste acties, het ingevulde 
bevestigingsformulier terug te sturen naar de afdeling klantenservice. 

4. Wij wijzen erop dat alle bevoegde autoriteiten in lidstaten van de Europese Economische 
Ruimte/Zwitserland (EER/CH) en Turkije, waarnaar Teleflex rechtstreeks producten distribueert, 
door Teleflex zullen worden geïnformeerd. 

5. Als u tevens producten hebt gedistribueerd buiten uw land, verzoeken wij u Teleflex hierover per 
omgaande te informeren door een e-mail te sturen naar onderstaand e-mailadres. 

6. Als u een distributeur bent en/of rapportageplichtig bent binnen of buiten de regio EER/CH/TUR, 
verzoeken wij u de plaatselijke bevoegde autoriteit op de hoogte te brengen van deze actie. Wij 
verzoeken u deze kennisgeving en alle communicatie met de plaatselijke bevoegde autoriteit door 
te sturen naar Teleflex. 

 

Teleflex 
Teleflex informeert alle klanten, medewerkers van Teleflex en distributeurs over deze correctieve 
maatregelen vanwege een veiligheidswaarschuwing. 

 

Verspreiding van deze veiligheidswaarschuwing 
Dit bericht moet worden doorgestuurd naar alle personen die hiervan op de hoogte moeten zijn en 
die werkzaam zijn binnen uw organisatie of andere organisaties waarnaar de betreffende 
hulpmiddelen mogelijk zijn overgedragen. Denk hierbij aan eindgebruikers, artsen, risicomanagers, 
distributiecentra, etc. Houd dit bericht onder de aandacht totdat alle vereiste acties binnen uw 
organisatie zijn uitgevoerd. 

 

Contactpersoon 
Als u behoefte hebt aan nadere informatie of ondersteuning met betrekking tot deze kwestie, kunt u 
contact opnemen met: 

Klantenservice: 
Contact: Sales Assistants Telefoon: +31 (0)88 00 215 00 
FAX: +31 (0)88 00 215 10 E-mail: Productcomplaints.netherlands@teleflex.com 

 

Wij wijzen erop dat alle bevoegde autoriteiten in lidstaten van de Europese Economische 
Ruimte/Zwitserland (EER/CH) en Turkije, waarnaar Teleflex rechtstreeks producten distribueert, door 
Teleflex zullen worden geïnformeerd. Teleflex streeft voortdurend naar het leveren van veilige en 
doelmatige producten van goede kwaliteit. Wij bieden onze oprechte excuses aan voor eventueel 
ongemak dat deze actie veroorzaakt voor uw activiteiten. Als u andere vragen hebt, kunt u te allen 
tijde contact opnemen met de plaatselijke vertegenwoordiger of met de afdeling klantenservice. 

 

Voor en namens Teleflex, 

… 

VP, QA (Manufacturing) 

mailto:Productcomplaints.netherlands@teleflex.com


 

   

CORRECTIEVE MAATREGELEN VEILIGHEIDSWAARSCHUWING 

BEVESTIGINGSFORMULIER 
 

TERUGROEPACTIE DOOR TELEFLEX – ONMIDDELLIJKE AANDACHT VEREIST 

Ref. EIF-000368 
 

STUUR HET INGEVULDE FORMULIER ONMIDDELLIJK TERUG NAAR: 

FAX: +31 (0)88 0021510 E-mail: productcomplaints.netherlands@teleflex.com 

   Wij bevestigen dat wij deze 
veiligheidswaarschuwing hebben 
ontvangen en dat wij de hierin 
vermelde vereiste acties hebben 
uitgevoerd. Wij bevestigen dat wij 
GEEN producten op voorraad 
hebben, waarop deze 
terugroepactie van toepassing is. 

  Wij bevestigen dat wij deze veiligheidswaarschuwing hebben 
ontvangen  en  dat  wij  de  hierin   vermelde   vereiste   acties  
hebben uitgevoerd. Wij bevestigen dat wij WEL producten op 
voorraad hebben, waarop deze terugroepactie van toepassing is. Het 
gebruik en verdere distributie van de betrokken producten is gestaakt. 
Het gebruik van alle producten is opgeschort en het onderstaande 
aantal zal worden geretourneerd. 

Retourautorisatienummer:    

 
NOTEER HET AANTAL PRODUCTEN DUIDELIJK 

PRODUCTNUMMER PARTIJNUMMER AANTAL (retour) 

   
   
   
   
   
   
   
   
   

 Voeg een kopie bij van het volledig ingevulde bevestigingsformulier in het retourpakket met de teruggestuurde 
producten. 

 Vermeld de tekst “RECALL – retouren” op de retouren. 
Vul dit bevestigingsformulier in en stuur het direct terug naar bovenstaand faxnummer of e-

mailadres. 

NAAM INSTELLING (BIJV. NAAM ZIEKENHUIS OF ZORGINSTELLING) 

 

ADRES INSTELLING Telefoon/Fax 

  

FORMULIER INGEVULD DOOR: Stempel 

NAAM IN BLOKLETTERS:     

HANDTEKENING:    

 

DATUM  

Bijlage 1 

Klantnr. 

mailto:productcomplaints.netherlands@teleflex.com


 

 
 
 

Code Partijen 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

543965 

73J1600836 73C1700518 73D1800018 73H1800233 73A1900664 

73J1600837 73C1700842 73D1800019 73H1800234 73B1900436 

73K1600114 73D1700008 73D1800020 73H1800235 73B1900437 

73K1600115 73D1700009 73D1800558 73H1800236 73B1900438 

73K1600290 73D1700010 73D1800559 73H1800240  

73K1600515 73D1700068 73D1800560 73H1800496  

73K1600814 73D1700069 73D1800561 73H1800497  

73L1600097 73D1700313 73D1800562 73H1800498  

73L1600098 73D1700314 73D1800563 73H1800499  

73L1600099 73D1700315 73D1800564 73H1800500  

73L1600100 73D1700496 73D1800565 73H1800501  

73L1600101 73D1700497 73E1800526 73H1800502  

73L1600274 73D1700574 73E1800527 73H1800639  

73L1600275 73D1700575 73E1800528 73H1800640  

73L1600276 73F1700209 73E1800529 73H1800641  

73L1600277 73F1700210 73E1800530 73H1800642  

73L1600278 73G1700345 73F1800263 73H1800643  

73L1600279 73G1700346 73F1800264 73H1800820  

73L1600280 73G1700347 73F1800265 73J1800298  

73L1600540 73G1700720 73F1800266 73J1800299  

73L1600792 73G1700721 73F1800267 73J1800300  

73L1600793 73H1700095 73F1800268 73J1800301  

73L1600794 
73L1600795 

73H1700096 
73H1700097 

73F1800269 
73F1800270 

73J1800302 
73J1800303 

 

 73L1600796 73H1700098 73F1800486 73J1800304  

73L1600797 73B1800105 73F1800487 73J1800305  

73L1600798 73B1800106 73F1800759 73J1800306  

73M1600217 73B1800188 73F1800760 73J1800718  

73M1600218 73B1800189 73F1800761 73J1800719  

73M1600219 73B1800190 73G1800089 73J1800720  

73M1600220 73B1800192 73G1800520 73K1800055  

73M1600281 73B1800216 73G1800521 73K1800057  

73M1600282 73B1800217 73G1800522 73K1800058  

73A1700205 73C1800125 73G1800525 73K1800691  

73A1700206 73C1800126 73G1800726 73K1800694  

73A1700207 73C1800127 73G1800727 73K1800700  

73A1700348 73C1800128 73G1800728 73K1800701  

73A1700349 73C1800129 73G1800729 73K1800702  

73B1700226 73C1800130 73G1800730 73K1800703  

73B1700276 73C1800131 73G1800731 73M1800021  

73B1700486 73C1800132 73G1800877 73M1800022  

73B1700487 73D1800013 73G1800878 73M1800023  

73C1700335 73D1800014 73H1800138 73M1800024  

73C1700360 73D1800015 73H1800139 73M1800025  

73C1700361 73D1800016 73H1800231 73A1900662  
73C1700362 73D1800017 73H1800232 73A1900663  
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Code Partijen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

AE05ML 

73F1700597 73M1700020 73C1800265 73E1800326 73F1800733 

73F1700598 73M1700074 73C1800266 73E1800327 73F1800734 

73F1700599 73M1700112 73C1800267 73E1800328 73G1800171 

73G1700468 73M1700113 73C1800268 73E1800329 73G1800172 

73G1700469 73M1700114 73C1800515 73E1800330 73G1800264 

73G1700472 73M1700115 73C1800516 73E1800331 73G1800265 

73G1700473 73M1700116 73C1800517 73E1800332 73G1800266 

73G1700554 73M1700286 73C1800578 73E1800333 73G1800267 

73G1700555 73M1700287 73C1800627 73E1800334 73G1800289 

73G1700556 73M1700288 73C1800628 73E1800764 73G1800290 

73G1700557 73M1700289 73C1800629 73E1800765 73G1800291 

73G1700558 73M1700290 73C1800630 73E1800766 73G1800292 

73H1700821 73M1700291 73C1800631 73E1800767 73G1800293 

73H1700835 73A1800244 73C1800632 73E1800768 73G1800294 

73H1700836 73A1800589 73C1800633 73E1800769 73G1800295 

73K1700553 73A1800596 73D1800209 73E1800770 73G1800296 

73K1700567 73A1800597 73D1800210 73E1800771 73G1800868 

73K1700568 73A1800598 73D1800211 73E1800772 73G1800872 

73K1700570 73A1800605 73D1800212 73F1800091 73G1800873 

73K1700571 73A1800742 73D1800213 73F1800092 73G1800874 

73L1700001 73A1800823 73D1800372 73F1800093 73G1800875 

73L1700002 73A1800824 73D1800373 73F1800094 73G1800876 

73L1700004 
73L1700007 

73A1800825 
73A1800827 

73D1800374 
73D1800375 

73F1800095 
73F1800096 

73H1800071 
73H1800140 

 73L1700023 73A1800828 73D1800376 73F1800097 73H1800141 

73L1700107 73B1800286 73D1800377 73F1800098 73H1800142 

73L1700108 73B1800287 73D1800668 73F1800099 73H1800143 

73L1700189 73B1800288 73E1800023 73F1800407 73H1800144 

73L1700190 73B1800289 73E1800024 73F1800408 73H1800145 

73L1700277 73B1800291 73E1800025 73F1800409 73H1800228 

73L1700278 73B1800292 73E1800026 73F1800410 73H1800229 

73L1700280 73B1800468 73E1800027 73F1800411 73H1800638 

73L1700281 73B1800469 73E1800028 73F1800412 73H1800829 

73L1700282 73B1800525 73E1800033 73F1800586 73H1800830 

73L1700351 73B1800526 73E1800034 73F1800587 73J1800030 

73L1700462 73B1800527 73E1800165 73F1800588 73J1800031 

73L1700463 73B1800528 73E1800166 73F1800589 73J1800032 

73L1700464 73B1800529 73E1800167 73F1800590 73J1800033 

73L1700465 73B1800676 73E1800198 73F1800591 73J1800034 

73L1700466 73B1800677 73E1800199 73F1800675 73J1800035 

73L1700467 73B1800678 73E1800200 73F1800727 73J1800036 

73L1700587 73B1800679 73E1800201 73F1800728 73J1800385 

73L1700588 73B1800680 73E1800202 73F1800729 73J1800386 

73L1700589 73B1800681 73E1800203 73F1800730 73J1800387 

73L1700590 73C1800263 73E1800204 73F1800731 73J1800388 
73L1700591 73C1800264 73E1800325 73F1800732 73J1800480 
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Code Partijen 

 73J1800481 73L1800353 73A1900048 73B1900227 
 73J1800482 73L1800354 73A1900049 73B1900228 

 73J1800483 73L1800355 73A1900233 73B1900229 

 73J1800484 73L1800356 73A1900234 73B1900230 

 73J1800485 73L1800357 73A1900235 73B1900231 

 73J1800486 73L1800358 73A1900236 73B1900429 

 73J1800487 73L1800359 73A1900237 73B1900430 

 73J1800488 73L1800541 73A1900238 73B1900431 

 73J1800716 73L1800542 73A1900239 73B1900432 

 73J1800717 73L1800543 73A1900240 73B1900433 

 73K1800059 73L1800544 73A1900241 73B1900434 

 73K1800060 73L1800545 73A1900431 73B1900617 

 73K1800062 73L1800546 73A1900432 73B1900618 

 73K1800063 73L1800547 73A1900433 73B1900619 

 73K1800064 73L1800549 73A1900434 73B1900620 

 73K1800065 73L1800550 73A1900435 73B1900621 

 73K1800132 73L1800728 73A1900436 73B1900622 

 73K1800133 73L1800729 73A1900437 73B1900623 

 73K1800134 73L1800731 73A1900438 73B1900624 

 73K1800336 73L1800732 73A1900439 73B1900625 

 73K1800337 73L1800733 73A1900656 73C1900028 

 73K1800338 73L1800734 73A1900657 73C1900029 

AE05ML 73K1800339 73L1800735 73A1900658 73C1900030 

(vervolg) 73K1800340 73L1800736 73A1900659 73C1900031 

 73K1800341 73M1800226 73A1900660 73C1900032 

 73K1800342 73M1800227 73A1900661 73C1900033 

 73K1800894 73M1800228 73A1900869 73C1900034 

 73K1800895 73M1800229 73A1900870 73C1900035 

 73K1800896 73M1800266 73A1900871 73C1900036 

 73K1800897 73M1800267 73A1900872 73C1900239 

 73K1800898 73M1800268 73A1900873 73C1900240 

 73K1800899 73M1800269 73A1900874 73C1900241 

 73K1800900 73M1800270 73A1900875 73C1900242 

 73K1800901 73M1800271 73B1900050 73C1900243 

 73K1800902 73M1800272 73B1900051 73C1900244 

 73L1800094 73M1800273 73B1900052 73C1900245 

 73L1800095 73M1800474 73B1900053 73C1900437 

 73L1800096 73A1900032 73B1900054 73C1900439 

 73L1800097 73A1900033 73B1900055 73C1900440 

 73L1800098 73A1900041 73B1900056 73C1900442 

 73L1800099 73A1900042 73B1900057 73C1900444 

 73L1800100 73A1900043 73B1900058 73C1900445 

 73L1800101 73A1900044 73B1900223 73C1900446 

 73L1800102 73A1900045 73B1900224 73C1900447 

 73L1800351 73A1900046 73B1900225 73C1900448 

 73L1800352 73A1900047 73B1900226 73C1900609 
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