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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rodzaj dziatania

POWIADOMIENIE

Nr referencyjny Teleflex

EIF-000362

Nazwa handlowa

Zestaw do cewnikowania tetnic

Kod produktu Numer partii Kod produktu Numer partii proK::ktu Numer partii
71F19B0185 71F19B0193 71F19B0791
DE-00820-BAB 71F19C1754 MONZINO-00818 71F19C0971 71F19C0256
71F19C2474 | NL-00520-MUMC | 71F19B0303 71F19C0257
DE-00820-MKHS 71F19C0729 71F19A2184 71F19C0463
DE-00820-MSG 71F19C0818 71F19B0021 71F19C0464
71F19B0184 | SAC-00520 71F19C0255 SAC-00820 71F19C0466
DE-00820-OLD 71F19C1165 71F19C1529 71F19C1520
71F19C1782 71F19C2501 71F19C1521
71F19C0809 71F19C1025 71F19C2023
DE-00820-UB 71F19C2808 | ~1C00522 71F19C1687 71F19C2024
DE-00820-VB 71F19C0929 | SAC-00524 71F19C1404 71F19A1924
71F19C2545 | SAC-01218 71F19C0742 SAC-00822 71F19C0796
DE-01618-OLD 71F19B0304 | SAC-01222 71F19C1651 71F19C1681

Szanowni Panstwo,

Firma Arrow International wydata zawiadomienie o dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo,
dotyczacych wymienionych powyzej produktow.

Opis problemu - wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Firma Arrow International informuje o dziataniach zapewniajgcych bezpieczeristwo, dotyczacych
wymienionych produktéw, poniewaz mogg one zawierac niewtasciwg instrukcje uzycia, co moze by¢

przyczyng opdznienia w przeprowadzeniu procedury.

e Zestawy do cewnikowania tetnic mogg zawierad instrukcje uzycia zestawdow do znieczulenia
zewnatrzoponowego. W skrzynce zawierajgcej dziesieé¢ zestawdéw znajduje sie jedna instrukcja
uzycia. Problem ten moze by¢ tatwo rozpoznawalny przez uzytkownika.

e Prosimy o sprawdzenie stanu magazynowego tych produktow, jesli posiadajg Paristwo

niewtasciwg instrukcje uzycia, prosimy o pobranie prawidtowej instrukcji, klikajgc na link
http://teleflex.link/SZ-00520-106A lub skontaktowanie sie z biurem obstugi klienta, ktére

wymieni instrukcje na wtasciwa.

Nie odnotowano urazéw pacjentow zwigzanych z wystgpieniem tego problemu.
Kody i numery partii produktéw, ktore nie zostaty wymienione powyzej, nie sg objete niniejszym
zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczenstwa.
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Produkt nie jest wycofany z obrotu, moga Panstwo nadal stosowac¢ produkty objete zakresem
niniejszego zawiadomienia.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Paistwo produkty objete niniejszym powiadomieniem.
Prosimy postepowac zgodnie z ponizszg listg zadan, w zaleznosci od miejsca, gdzie znajduje sie
urzadzenie:

Lokalizacja Numer listy zadan
urzadzenia
Placowki medyczne 1
Dystrybutorzy 2

Lista zadan numer 1 - Placéwki medyczne

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Paistwo produkty objete niniejszym zawiadomieniem
dotyczacym bezpieczenstwa. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dotyczgcego
bezpieczenstwa wszystkim osobom zainteresowanym w Panistwa organizacji. Jesli posiadajg Panstwo
te produkty w magazynie, prosimy o ich sprawdzenie i postepowanie zgodnie z instrukcjami podanymi
na pierwszej stronie niniejszego powiadomienia. Prosimy pamieta¢ o powiadomieniu lekarzy,
dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkéw taricucha dostaw/dystrybucii.

Lista zadan numer 2 — Dystrybutorzy

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia dot. dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktorzy otrzymali produkty objete niniejszym
zawiadomieniem. Jesli posiadajg Panstwo te produkty w magazynie, prosimy o ich sprawdzenie i
postepowanie zgodnie z instrukcjami podanymi na pierwszej stronie niniejszego powiadomienia. .
Jesli produkt byt przez Panstwa dystrybuowany poza granicami kraju, prosimy o powiadomienie o
tym firmy Teleflex, przesytajagc maila na podany ponizej adres.Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub
odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego rodzaju informacji w obrebie lub poza obszarem
EOG/CH/TUR, prosimy o powiadomienie stosownego organu nadzorczego o niniejszych dziataniach.
Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej korespondencji ze stosownym organem nadzorczym
w Panstwa kraju do firmy Teleflex.

Teleflex
Teleflex informuje wszystkich klientéw i pracownikéw Teleflex oraz dystrybutoréw o niniejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenistwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Panstwa organizacji
oraz do wszystkich placdwek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
Prosimy pamietaé¢ o powiadomieniu uzytkownikéw, lekarzy, dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkdéw
tancucha dostaw i dystrybucji itd. Prosimy zachowaé wiedze o niniejszej informacji do czasu, gdy
wszystkie wymagane dziatania w Panistwa instytucji zostang zakonczone.

Kontakt z wtasciwg osobg zajmujaca sie ta sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu,
prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta:

Kontakt: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32

Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com
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Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwajcarii(EOG/CH) oraz Turcji, w ktorych produkty byly dystrybuowane
bezposrednio, zostang powiadomione przez firme Teleflex. Firma Teleflex doktada staran, aby
dostarczac¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowaé w Panstwa dziatalnosci. Jesli majg Panstwo pytania,
prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta.

Za i w imieniu firmy Arrow International,

Pachaiy Fegarty

Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarzadzania jakoscig (Produkcja)
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