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9 maja 2018
PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Centralny cewnik zylny, wieloswiattowy ARROW®
Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu
Nr referencyjny Arrow: EIF-000258
Kody produktéw/Numery partii Patrz zatacznik 2

Szanowni Panstwo!

Szczegétowe informacje dotyczace wadliwych wyrobéw
Arrow International podjeta decyzje o wycofaniu wymieniowych powyzej produktéw.

Opis problemu

Firma Arrow International otrzymata zazalenia w zwigzku z wystepowaniem zwiekszonego oporu podczas
wprowadzania cewnika CVC na prowadniku. Arrow International wycofuje wymieniony powyzej produkt,
poniewaz opisany problem moze by¢ przyczyng opdinienia zabiegu i moze wigzaé sie z koniecznoscig
interwencji medycznej w celu wymiany cewnika na inny cewnik CVC.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkt objety niniejszym zawiadomieniem dotyczgcym
bezpieczenstwa.

INSTRUKCJE DOT. DZIAtAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

1.

Prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie o podjeciu
dziatan zapewniajacych bezpieczeistwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie i dystrybucje, a
takze poddaé kwarantannie wszystkie produkty z wymienionym numerem partii.

Jesli nie posiadacie Panstwo produktu wymienionego w Zatgczniku 2, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik 1) i przestanie formularza faksem
lub pocztg elektroniczng na podany ponizej adres e-mail.

Jesli posiadacie Panstwo produkty wymienione w Zatgczniku 2, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego
pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatacznik 1). Prosimy skontaktowac sie telefonicznie z biurem
obstugi klienta (numer podany ponizej), ktére wyda Panstwu numer zezwolenia na zwrot. Numer ten
nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu potwierdzenia.

Nalezy wypetni¢ ‘Zatacznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw i przestaé
niezwtocznie do Biura Obstugi Klienta.

Po otrzymaniu zwrotu wadliwego produktu Teleflex (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi
note kredytowa.




Tleleflex ARROW.

MEDICAL INTERNATIONAL
INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW WADLIWEGO PRODUKTU

1. Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktdrzy otrzymali produkty objete niniejszym
zawiadomieniem. Klient jest zobowigzany wypetnic¢ formularz potwierdzenia i odesta¢ go Panstwu.

2. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Arrow International fakt podjecia
wymienionych powyzej dziatan. Po ich zakoriczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza
Potwierdzenia do Biura Obstugi Klienta.

3. Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) oraz Turcji, w ktorych produkt byt bezposrednio dystrybuowany,
zostang powiadomione przez firme Arrow International.

4. Jedli 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 Arrow International.

Informujemy zwszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) i Turcji, w ktérych firmaArrow International bezposrednio
dystrybuowata produkt, zostang powiadomione przez firme Arrow.

Arrow International
Arrow informuje wszystkich klientdw i pracownikdw Arrow oraz dystrybutoréw o niniejszych dziataniach
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

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

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

Dziat Obstugi Klienta
Kontakt: Stanislawa Czobanowa Telefon: +48 22 462 40 32
Faks: +48 22 485 32 22 E-mail: orders.pl@teleflex.com

Firma Arrow International doktada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowac w Panstwa dziatalnosci.
Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym
lub Biurem Obstugi Klienta.

Za i w imieniu firmy Arrow International,

Padnaig Heganty

Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarzqdzania jakoscig
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MEDICAL INTERMNATIONAL

DZIAtANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO Nr klienta

Zatacznik 1

FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO - PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ
Nr kat. EIF-000258

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODEStAC DO:

Faks: +48 22 485 32 22 E-mail: orders.pl@teleflex.com

|:| Otrzymalismy niniejszg informacje |:| Otrzymali$my niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa

dotyczaca bezpieczenstwa i i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,
potwierdzamy wykonanie iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan
wymaganych dziatan. Potwierdzamy, zapewniajgcych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja

iz NIE posiadamy produktéw objetych | uszkodzonych produktow zostaty przerwane. Wszystkie produkty zostaty
zakresem niniejszych dziatan wstrzymane i zwrdcona zostanie nastepujaca ilos¢ produktéw.

zapewniajacych bezpieczenstwo.
Nr zezwolenia na zwrot

PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOSC ZWRACANYCH PRODUKTOW.

NAZWA HANDLOWA o . . L.
USZKODZONYCH PRODUKTOW: EIF-000258 - Centralny cewnik zylny, wieloswiattowy ARROW®
NUMERY PRODUKTU NUMER PARTII ILOSC (zwrot)

e Paczka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia
e Nalezy upewnic sie, ze numer RAN jest dobrze widoczny na paczce ze zwracanymi produktami.
e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem “Field Action Returns”

Nalezy wypetnic niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwtocznie odesta¢ na podany powyzej nr faksu lub adres e-mail.

NAZWA INSTYTUCJI (NP. NAZWA SZPITALA, ZAKtADU OPIEKI ZDROWOTNE)J)

ADRES INSTYTUCII Tel. / Faks

WYPEENIONO PRZEZ: Pieczatka

NAZWISKO (drukowanymi literami):

PODPIS:

DATA




EIF-000258 - Appendix 2

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
71F17H2018 71F17J0340 71F18A3198
71F17L1680 CS-12853-F 71F17L1685 CV-12853 71F18B0628

BB-12853 71F17M0865 71F18A0292 71F18B0631
71F18A2769 71F18B2069 7-10853-KCH 71F17K1071
71F18B0232 71F17H2131 71F17L1010
71F17K1535 71F17H2137 71F17H2023
71F17L2454 71F17J0706 71F17J0801

BB-22853 71F17M0774 71F17)0945 DE-12853-S 71F17M1601
71F18A2917 71F17K0791 71F18A2987
71F18B0817 CS-15853 71F17L1956 71F18B0471
71F17H2024 71F17L1966 DE-14853-KN 71F18B1392
71F17J0939 71F17L2040 71F17K2102
71F17)1043 71F18A1370 71F17L0962

BR-12853 71F17L1678 71F18A1477 71F171L1743
71F17L1993 71F18A1601 71F17L2911
71F17M0968 71F17H2132 71F17M0932
71F18A0296 71F17J1917 DE-14853-KN1 71F18A0980
71F17K2101 CS-15853-F 71F17L1955 71F18A1555
71F17L0646 71F18A0682 71F18A3180

BR-14853-EK 71F17M1926 71F18A1372 71F18B1390
71F18A0603 71F18A1380 71F18B1896
71F18A1600 71F17K0290 71F18B2681
71F18B1937 71F17K0773 DE-15853-GKB 71F17H1145
71F17H2136 71F17L0525 DE-15853-KWEN 71F17)0366
71F17J0954 CS-22853-E 71F17L0964 71F18A1103
71F17K0748 71F17M1413 DE-15853-MKHS 71F17)0364

BR-15853 71F17L1947 71F18A3316 71F17L2550
71F17L1958 71F18B1157 DE-15853-MKHS1 71F17L2885
71F18A0701 71F17K1684 71F17H2135
71F18A1374 CS-75853 71F17K2342 DE-15853-S 71F17L1949
71F18A1882 71F17L2401 71F17L1954

BR-15853-E 71F18A1378 71F18B1160 71F18A1381
71F18B1934 CS-25853-F 71F17K1603 71F17H2134
71F17L0555 71F17K1610 71F17J0800

BR-22853 71F18A2998 71F17L1301 71F17K0561
71F18A2999 71F17L1306 DE-15853-UKSH 71F17L1965
71F18B0465 CS-25853-E 71F17M0955 71F18A0535
71F17J1298 71F17M0957 71F18A1376
71F17K1048 71F18B1161 71F18B1603

CS-10853 71F17L3121 71F17H2016 71F17K0573
71F17M1446 71F17H2019 DE-22853-BB 71F17K2273
71F18A0370 71F17J0330 71F17M0189
71F17H2012 71F17L1152 71F17M0246
71F17H2020 71F17L1594 71F17K0551
71F17J0707 CV-12853 71F17L1799 71F17K1058

€S-12853 71F17J1501 71F17M0845 DE-22853-ELOG 71F17L0601
71F17L1138 71F17M0846 71F17M0778
71F17M0852 71F17M1386 71F18B2617
71F18A0294 71F17M1412 DE-22853-KOB 71F17L0638
71F18B1204 71F17M1462 71F18A2915




EIF-000258 - Appendix 2

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number
71F17K0574 71F17H2129 71F17H0690
DE-22853-LMU1 71F17M0192 71F17H2133 71F17J0736
71F18A2913 EU-15853-N 71F17L1957 NL-12853-MUMC 71F17L1140
DE-25853-BB 71F17M0869 71F17L1959 71F17M0821
71F18B0199 71F18A0574 71F18B1734
71F17K1601 71F18A1379 71F17J1612
71F17K1604 71F17K1602 71F17L0922
DE-25853-CP 71F17L1025 EU-25853-CVT 71F17K1612 NM-12853 71F171L1149
71F17M0872 71F17K2324 71F17M0951
71F18B0245 71F17L1023 71F18A2770
71F17K1611 71F17L2403 71F18B1699
71F17K2341 71F17M0861 71F17H2014
71F17L1022 EU-25853-CVT 71F18B0198 71F17)1547
DE-25853-ELOG 71F17L2474 71F18B0205 71F17L1038
71F17M0874 71F18B0433 71F17M1381
71F18B0186 71F17L2399 SA-12853 71F17M1382
71F18B0455 EU-25853-N 71F17L2400 71F17M1383
DE-25853-GKB 71F18C0025 71F18B0179 71F17M1384
DE-25853-MHER 71F17L1019 71F18B0203 71F17M1385
71F18B0197 FR-12853-DP 71F17M0859 71F18A2763
71F17K2323 71F18A2767 71F18A2764
DE-25853-MSG 71F17M0870 71F17H1998 71F17H2128
71F18B0242 71F17L1033 71F17J1916
71F17K2327 FR-12853-IP 71F17M1453 71F171L1952
DE-25853-S 71F17L0558 71F18A2768 SA-15853 71F18A0691
71F17L2402 71F18B1629 71F18A1389
71F18B0435 FR-15853-DP 71F18A0687 71F18A1956
DE-25853-SKFR 71F18B1769 FR-15853-IP 71F18A0685 71F18B1590
71F18A0428 71F17J0960 71F17H2138
DE-S12853-LU 71F18A0967 HE-15853-EK 71F17L1960 UH-15853 71F17L0051
71F18B0670 71F17L2260 71F17L1962
71F17K0575 71F18A1641 71F18A0688
DE-S22853-KOB 71F17L0642 71F17H1067 UK-22853-HHET 71F17L0926
71F18B0672 IB-12853-GUC 71F17K1032 71F18A1251
DE-S25853-AHH 71F17L2378 71F17L1733
71F18B0190 71F18A1963
71F17H0688 ICU-15853 71F18A1142
71F17L1683 71F17H2237
DM-12853 71F17M1379 71F17)1081
71F18A0225 15-15853 71F18A0693
71F18A2765 71F18A0694
71F18B0725 71F18A0695
71F17J0350 71F18A1388
EU-12853-N 71F17L1144 71F17J1295
71F18B1382 71F17K0767
71F17K0582 71F17L0536
EU-15853-CVET 71F17L1964 NL-10853-AZN 71F17L1737
71F18A2120 71F17L2657
71F18B1672 71F17M0510

71F18A2404
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