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PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Rodzaj dziatania Wycofanie produktu z rynku
Referencja Teleflex EIF-000431

Nazwa handlowa Arrow® Cannon i narzedzia nadtwardéwkowe

Nazwa produktu Kod produktu Numer serii
Zestaw Arrow do znieczulenia
nadtwardéwkowego jednorazowego uzytku AK-03000-5 13F17J0230
Zestaw do wymiany tgcznika Cannon Il Plus CAR-02400 13F19J0153
Zestaw do wymiany tgcznika Cannon Il Plus CAR-02400 23F17H0547
Cewnik nadtwardéwkowy Arrow TheraCath® EC-05000 13F18C0518
Zestaw do wymiany tgcznika NextStep

Retrograde NRH-15192 13F19H0454

Szanowni Klienci,
Firma Arrow International opublikowata dobrowolnie niniejszg Notatke bezpieczeristwa dotyczaca
wyrobow medycznych o wyzej podanych kodach produktu i numerach partii.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Arrow International, firma zalezna od Teleflex, dobrowolnie wycofuje produkty wymienione powyzej,
poniewaz wystgpit btgd oznaczenia na folii zamykajacej produkt. Termin waznosci na folii zamykajacej jest
niepoprawny. Ten problem moze poskutkowac uzyciem przeterminowanego urzadzenia, co moze
potencjalnie prowadzi¢c do zwiekszonego ryzyka infekcji lub innych powiktad. Sterylnos¢,
biokompatybilnos¢, bezpieczenstwo lub skutecznosé zestawodw i ich sktadnikdw nie sg zapewnione po
uptywie daty waznosci.

Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Paristwo produkty, ktore podlegajg wycofaniu.

W zaleznosci od wyrobdw, jakie Panstwo posiadajg, prosimy o zastosowanie sie do ponizszej listy
dziatan:

Lokalizacja wyrobu Numer listy dziatan
Placowki medyczne 1
Dystrybutorzy 2

Numer listy dziatan 1 — Placéwki medyczne

1. Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.
Uzytkownicy powinni przerwaé stosowanie i dystrybucje produktow, ktérych dotyczy problem, i
natychmiast zastosowac¢ kwarantanne.

2. Jesli posiadajg Panstwo zapasy wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy
zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta, dzwonigc pod numer telefonu podany ponizej. Dziat obstugi klienta
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przypisze Panstwu numer zwrotu. Numer zwrotu nalezy wpisa¢ w odpowiednim polu w
formularzu potwierdzenia i natychmiast odesta¢ formularz do dziatu obstugi klienta.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo zapasdw wyrobow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie, nalezy
zaznaczy¢ odpowiednie pole wyboru na formularzu potwierdzenia (Zatacznik 1) i odestaé
formularz pod numer faksu lub na adres e-mail podany ponizej.

4. Firma Teleflex (lub miejscowy dystrybutor) wystawig note kredytowg po otrzymaniu odestanego
produktu, ktérego dotyczy powiadomienie.

Numer listy dziatan 2 — Dystrybutorzy

1. Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa nalezy przesta¢ do wszystkich klientow,
ktdrzy otrzymali produkt objety niniejszym powiadomieniem. Klienta nalezy poprosi¢ o
wypetnienie formularza potwierdzenia i odestanie go do Panistwa.

2. Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktéw, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie. Nalezy
przerwaé¢ stosowanie i dystrybucje produktédw, ktdérych dotyczy problem, i natychmiast
zastosowac¢ kwarantanne. Nastepnie mozna zwrdcié wszystkie produkty objete tym
powiadomieniem do firmy Teleflex.

3. Jako dystrybutor powinni Paistwo nastepnie poinformowac firme Teleflex o wykonaniu opisanych
powyzej dziatan zwigzanych z bezpieczedstwem. Po zakoniczeniu dziatan nalezy przestaé
wypetniony formularz potwierdzenia do dziatu obstugi klienta.

4. Prosze pamietaé, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w Europejskim
Obszarze Gospodarczym / Szwajcarii oraz Turcji, gdzie firma Teleflex prowadzi bezposrednig
dystrybucje, zostang powiadomione przez firme Teleflex.

5. Jesli dystrybuowali Panstwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym firmy
Teleflex w wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponizej.

6. Jesli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajag Paristwo obowigzkowi zgtaszania na obszarze lub
poza obszarem EOG/Szwaijcarii/Turcji, prosimy o powiadomienie miejscowych organdw
kompetentnych o tym dziataniu. Prosimy o przestanie powiadomienia oraz wszelkiej
korespondencji z miejscowym organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Teleflex
Firma Teleflex informuje wszystkich klientéw, swoich pracownikéw oraz dystrybutoréw o niniejszym
dziataniu naprawczym zwigzanym z bezpieczenstwem.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w Pafstwa organizacji, ktére muszg
zosta¢ o nim poinformowane, oraz wszystkim organizacjom, do ktérych wyroby potencjalnie objete
tym powiadomieniem zostaly przekazane. Rozpowszechniajgc te notatke, prosze uwzglednic
uzytkownikéw koncowych, klinicystéw, osoby zarzadzajace ryzykiem, taficuch dostaw / centra
dystrybucyjne itp. Nalezy przypominaé o tym powiadomieniu do czasu zakonczenia w jednostce
wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczgce tej kwestii, prosimy o kontakt:
Dziat obstugi klienta:
Osoba kontaktowa: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32
FAKS: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com
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Prosze pamietaé, ze wszystkie organy kompetentne w krajach cztonkowskich w EOG/Szwaijcarii oraz
Turcji, gdzie firma Teleflex prowadzi bezposrednig dystrybucje, zostang powiadomione przez firme
Teleflex. Firma Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktéw wysokiej jakosci.
Najmocniej przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem, ktére moga wptywaé na
Panstwa dziatalnos¢. W razie dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie z miejscowym
przedstawicielem handlowym lub z dziatem obstugi klienta.

Za i w imieniu firmy Arrow International,

Padracig Heganty

Padraig Hegarty VP, QA (Producent)
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Zatacznik 1 Nr klienta

DZIAtANIE NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM

FORMULARZ POTWIERDZENIA
DZIALANIE ZWIAZANE Z PRODUKTEM FIRMY TELEFLEX — WYMAGANE JEST NATYCHMIASTOWE
DZIALANIE
Nr ref. EIF-000431

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY ODEStAC NIEZWLOCZNIE:

Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com

|:| Potwierdzamy  otrzymanie |:| Potwierdzamy otrzymanie niniejszego powiadomienia i
niniejszego powiadomienia i | wykonaliémy dziatania w nim opisane. Potwierdzamy, ze na sktadzie
wykonalismy dziatania w nim | POSIADAMY produkty, ktérych dotyczy to dziatanie. Uzytkowanie i
opisane. Potwierdzamy, ze w | dalsza dystrybucja produktow, ktérych dotyczy powiadomienie,

magazynie NIE posiadamy | zostaty wstrzymane. Wszystkie produkty sg odtozone i zostang
produktéw, ktorych dotyczy to | zwrdcone w liczbie podanej ponize;j.
dziatanie. Nr upowaznienia do zwrotu:

PROSZE WYRAZNIE WPISAC LICZBE PRODUKTOW

NUMER PRODUKTU NUMER SERII LICZBA (zwracanych
produktow)

e Egzemplarz wypetnionego formularza potwierdzenia nalezy odesta¢ wraz ze zwracanymi wyrobami
e Nalezy sie upewnic, ze numer RAN jest dobrze widoczny na odsytanej paczce

® Prosze oznaczy¢ odsytane produkty jako ,,Zwrot zwigzany z dziataniem dotyczacym bezpieczeristwa”
Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i odesta¢ go natychmiast, korzystajgc z numeru
faksu lub adresu e-mail podanego ponizej.

NAZWA INSTYTUCII (NP. NAZWA SZPITALA, NAZWA ORGANIZACJI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCII Telefon/faks

FORMULARZ WYPEENIL(A): Pieczeé
IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI:
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