Tleleflex ARROW.

INTERNATIONAL

Arrow International Inc. (“Arrow”)
clo Teleflex,

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

19 lutego 2016

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego | Zestawy wewnatrzaortalnych cewnikow balonowych oraz zestawy
dotyczy problem: do wprowadzania przezskérnego ARROW® International
Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu
Nr referencyjny Arrow: EIF1507-33

Kody produktu
FiberOptix Ultra 8 IAB: 8Fr 30cc IAB-05830-LWS | Ultra 8 IAB: 8Fr 30cc IAB-05830-U
FiberOptix Ultra 8 I1AB: 8Fr 40cc IAB-05840-LWS | Ultra 8 IAB: 8Fr 40cc IAB-05840-U
Zestaw do wprowadzania IAB
serii 5800 i 6800 IAK-06845 UltraFlex IAB: 7.5Fr 30cc | IAB-06830-U
Zestaw do wprowadzania IAB-S730C IAK-S7IT UltraFlex IAB: 7.5Fr 40cc | IAB-06840-U
RediGuard IAB: 7Fr 30cc IAB-S730C

Numery partii

Patrz zalgcznik 2

Szanowni Panstwo,

Szczegdbtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Arrow International, Inc. (“Arrow”) podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo, dotyczgce
wymienionych powyzej produktow.

Opis problemu

Firma Arrow wycofuje z rynku niniejsze produkty w zwigzku z mozliwoscig oddzielenia sie korpusu
koszulki od ztaczki koszulki. W przypadku gdy dojdzie do oddzielenia, istnieje ryzyko wystapienia
krwawienia. Jesli krwawienie nie zostanie szybko opanowane, moze dojs¢ do utraty znacznej objetosci
krwi lub do wykrwawienia. Ponadto, moze to spowodowac opdznienie lub przerwanie leczenia a takze
niepowodzenie terapii IAB.

Firma Arrow wycofuje niniejsze partie produktéw w trosce o dostarczanie swoim klientom i ich pacjentom
produktow o jak najwyzszej jakoSci.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU

MEDYCZNEGO

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie
0 podjeciu dziatan zapewniajacych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
i dystrybucje produktéw, a takze poddaé uszkodzone produkty kwarantannie.

2. Jesli nie posiadacie Panstwo produktéw wymienionych w tabeli powyzej, ktérych dotyczy niniejsze
zawiadomienie o podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo, prosimy o zaznaczenie
odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik 1) i przestanie formularza faksem
lub pocztg elektroniczng na podany adres e-mail.

3. Jesli posiadacie Panstwo wymienione produkty, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w
Formularzu Potwierdzenia (patrz: Zatgcznik 1). Prosimy skontaktowaé sie telefonicznie z biurem
obstugi klienta (humer podany w rozdziale 6), ktére przydzieli Panstwo numer zezwolenia na zwrot.
Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu Potwierdzenia.
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4. Nalezy wypelni¢ ‘Zatgcznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw. Prosimy
niezwtocznie przestaé¢ formularz faksem na podany ponizej numer lub dostarczy¢ wypetniong kopie
lokalnemu Przedstawicielowi Handlowemu.

5. Arrow (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi note kredytowg po otrzymaniu zwrotu
uszkodzonego produktu.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW USZKODZONEGO PRODUKTU

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

2. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Arrow fakt podjecia wymienionych
powyzej dziatan. Po ich zakohczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza Potwierdzenia
faksem na podany ponizej numer.

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

4. 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 0 niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz catej
korespondencji ze stosownym organem nadzorczym w Panstwa kraju do firmy Arrow.

Arrow International Inc. (“Arrow”)

Arrow informuje wszystkich klientéw i pracownikow Arrow oraz dystrybutoréw o niniejszych dziataniach
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz
do wszystkich placowek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzgadzenia. Prosimy
pamieta¢ o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkéw tancucha dostaw i
dystrybuciji itd.

Prosimy zachowac¢ wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w
Panstwa instytucji zostang zakonczone.

Prosze skontaktowa¢ sie z wtasciwg osobg zajmujaca sie ta sprawg
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczgcej opisywanego problemu,
prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta

Kontakt: Shane Kenny Telefon: +353 (0)906460869

Faks: +353 (0)1 4370773 E-mail:  Recalls.inti@teleflex.com

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

Za i w imieniu firmy Arrow Infernational, Inc.
Padraig Fegarty

Padraig Hegarty — VP, QA
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Nr klienta:

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO

Nr ref. Teleflex EIF1507-33

Formularz Potwierdzenia

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ

Wypelniony formularz nalezy niezwtocznie odestaé¢ do:

Faks: +353(0)14370773 E-mail: Recalls.inti@teleflex.com

Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola:

|:| Otrzymali$my niniejszg informacje

dotyczaca bezpieczenstwa i potwierdzamy | i potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy,

wykonanie wymaganych dziatan.
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy

produktow objetych zakresem niniejszych zostaly przerwane. Wszystkie produkty zostaty wstrzymane i zwrécona
dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. zostanie nastepujgca ilos$¢ produktow.

|:| Otrzymalismy niniejszg informacje dotyczgca bezpieczenstwa

iz POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan zapewniajgcych
bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja uszkodzonych produktow

Nr zezwolenia na zwrot (RAN)

Prosimy WYRAZNIE wpisaé drukowanymi literami ponizsze informacje:

Nazwa uszkodzonego produktu:

Zestawy wewnatrzaortalnych cewnikéw balonowych oraz zestawy
do wprowadzania przezskérnego ARROW® International

Numery produktu

Numer partii llo$§¢ (Zwrot)

Instrukcje dotyczace zwrotu:

e Prosimy oznaczy¢ paczke napisem “Field Action Returns”.
e Przesytka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ kopie niniejszego formularza (tgcznie z numerem RAN).
Zwroty produktow niezawierajgce WSZYSTKICH niezbednych dokumentéw NIE BEDA rozpatrywane.

Nazwa instytucji - (Szpital, Placéwka stuzby zdrowia, itp.)

Adres instytuciji:

Adres Email:

Numer telefonu:

Wypetniono przez:

Nazwisko (drukowanymi literami):

Pieczatka instytucji:

Podpis:

Data:
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Appendix 2 - Page 1 of 2

Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch
18F14A0031 18F14J0038 18F14H0009 18F15E0003
18F14A0032 18F14K0012 18F14H0030 18F15E0011
18F14A0033 IAB-05830-U 18F14K0019 18F14H0054 18F15E0014
18F14D0066 18F15D0030 18F14H0055 18F15E0023
18F14E0018 18F15E0017 18F14H0060 18F15E0029
18F14E0072 18F14A0025 18F14H0061 18F15E0037
18F14F0067 18F14A0026 18F14J0003 18F15F0011
18F14F0079 18F14A0030 18F14J0005 18F15F0017
18F14G0045 18F14A0049 18F14J0037 18F15F0021
18F14G0046 18F14A0050 18F14K0006 18F15F0032
18F14G0081 18F14A0051 18F14MO0001 18F15G0001
18F14H0037 18F14A0054 18F14M0014 18F15G0013
18F14J0023 18F14A0057 18F14M0032 18F15G0021
18F141L0014 18F14A0066 18F15A0005 18F15G0028
18F14MO0033 18F14A0067 18F15A0011 18F15G0034
18F15A0010 18F14D0045 18F15A0026 IAB-05840-LWS 18F15H0010

IAB-05830-LWS 18F15B0015 18F14E0004 18F15A0034 18F15H0015
18F15C0004 18F14E0006 IAB-05840-LWS 18F15B0005 18F15H0021
18F15C0023 18F14E0016 18F15B0008 18F15H0024
18F15D0025 18F14E0017 18F15B0010 18F15H0033
18F15D0052 IAB-05840-LWS 18F14E0052 18F15B0018 18F15J0013
18F15E0020 18F14F0017 18F15B0020 18F15J0028
18F15F0002 18F14F0047 18F15B0027 18F15J0038
18F15F0039 18F14F0049 18F15C0002 18F15J0044
18F15G0005 18F14F0080 18F15C0007 18F15J0049
18F15G0015 18F14G0003 18F15C0010 18F15K0001
18F15H0006 18F14G0004 18F15C0015 18F15K0007
18F15H0037 18F14G0021 18F15C0024 18F15L0002
18F15H0051 18F14G0037 18F15C0030 18514G0068
18F15J0026 18F14G0055 18F15C0036 18514M0001
18F15L0007 18F14G0056 18F15D0017 18515C0002
18514G0046 18F14G0068 18F15D0032 18F14B0044
18515A0021 18F14G0070 18F15D0034 18F14B0045

IAB-05840-U

IAB-05830-U 18F14E0030 18F14G0071 18F15D0043 18F14E0060

18F14H0019 18F14G0076 18F15D0049 18F14F0019
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Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch Product Code Batch
18F14G0067 18F13M0021 18F15B0021 18F14C0028
18F14H0002 18F14A0012 18F15C0006 18F14E0039
18F14J0026 18F14A0013 18F15C0011 18F14E0055
18F15A0033 18F14A0015 18F15C0027 18F14E0058
18F15B0009 18F14A0016 18F15D0010 18F14F0035

IAB-05840-U 18F15B0019 18F14A0044 18F15D0019 18F14F0038
18F15C0012 18F14A0047 18F15D0045 18F14F0054
18F15D0016 18F14B0042 18F15E0002 18F14G0057
18F15D0037 18F14B0043 18F15E0012 18F14G0077
18F15D0044 18F14D0068 18F15F0008 18F14H0011
18F15F0001 18F14E0005 18F15F0028 18F15B0023
18F13MO0016 18F14E0007 18F15F0038 IAB-5730C 18F15C0001
18F14A0017 18F14E0031 18F15F0041 18F15C0008
18F14A0018 18F14E0053 18F15G0016 18F15C0026
18F14A0022 18F14E0069 IAB-06840-U 18F15G0027 18F15D0028
18F14A0046 18F14F0030 18F15H0005 18F15F0027
18F14E0054 18F14F0031 18F15H0020 18F15F0037
18F14E0070 IAB-06840-U 18F14F0066 18F15H0032 18F15G0003
18F14G0038 18F14G0020 18F15H0041 18F15G0011
18F14G0078 18F14G0039 18F15J0007 18F15G0032
18F14H0007 18F14G0066 18F15J0010 18F15H0046

IAB-06830-U 18F14J0007 18F14H0003 18F15J0021 18F15MO0009
18F14J0025 18F14H0010 18F15J0029 18F14A0037
18F14K0016 18F14H0023 18F15J0039 18F14B0040
18F15A0035 18F14H0024 18F15J0056 IAK-06845 18F14E0027
18F15B0006 18F14H0056 18F15K0016 18F14F0027
18F15B0014 18F14J0006 18F15K0032 18F14F0028
18F15C0019 18F14J0016 18F15L0001 18F14A0028
18F15E0028 18F14J0027 18F15L0010 IAK-S7IT 18F14B0008
18F15F0016 18F14J0051 18F14A0041 18F14D0003
18F15G0007 18F15A0008 18F14C0003
18F15H0009 18F15A0015 18F14C0006
18F15H0035 18F15A0023 IAB-5730C 18F14C0021

IAB-06840-U 18F13MO0017 18F15B0003 18F14C0026
18F13MO0019 18F15B0007 18F14C0027
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