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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
NAZWA HANDLOWA
PRODUKTU, Cewniki balonowe do angiografii Berman
KTOREGO DOTYCZY giog
PROBLEM:
RODZAJ DZIAXANIA: Powiadomienie
NUMER CZESCI NUMER CZESCI | NUMER CZESCI NUMER CZESCI
Al-07130 Al-07130-J Al-07131 Al-07132
Al-07133 Al-07134 Al-07135 Al-07136
Al-07137 Al-07138

Szanowni Panstwo,
1. Szczegodtowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobédw

Firma Arrow International Inc. (“Arrow”), podjeta decyzje o podjeciu dobrowolnych Dziatan
Zapewniajgcych Bezpieczenstwo, dotyczacych produktéw wymienionych powyze;.

2. Opis problemu

Firma Arrow International, Inc. (“Arrow”) zawiadamia klientdw, ze oznaczenia dla numerow
produktéw wymienionych powyzej odnosity sie wczesniej do srodka cieniujgcego Renografin-76
(lepkos¢ 8,4 cPs), ktory jest juz niedostepny. Firma Arrow jest w trakcie procesu aktualizacji
oznaczen i instrukcji uzytkowania dla tych produktéw. W tym czasie, zalecamy osrodkom opieki
zdrowotnej wybodr alternatywnego $rodka cieniujacego o lepkosci 8,4 cPs lub nizszej
do stosowania przy parametrach cisnienia i przeptywu podanych w aktualnej instrukcji uzytkowania.

Jesli  stosowany jest sSrodek cieniujacy
o lepkosci wyzszej niz 8,4 cPs przy podanych
parametrach cisnienia i przeptywu, istnieje
ryzyko  nadmiernego naprezenia  $cian
cewnika, co moze doprowadzi¢ do przeciekéw
lub peknie¢ $ciany cewnika w poblizu ztgcza,
ktére jest poza ciatem pacjenta. Pekniecia te
nie stanowig zagrozenia dla pacjenta czy
uzytkownika, mogg jednak wymagac usuniecia
i wymiany cewnika.

Do czasu zaktualizowania oznaczen i instrukciji
uzytkowania informujemy, ze Firma Arrow
umieszcza karte informacyjng w zestawach
noszacych kody produktéw wymienione
powyzej, w celu powiadomienia klientéw, ze
Renografin-76 jest juz niedostepny i nalezy
wybrac¢ srodek cieniujgcy o lepkosci 8,4 cPs lub nizszej do stosowania przy parametrach
cisnienia i przeptywu podanych w aktualnej instrukcji uzytkowania.

Strona1z2



ARROW

INTERMATIONAL

3.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

Zawiadomienie dotyczace postepowania przeznaczone dla personelu medycznego.

1. Nalezy wybrac¢ $rodek cieniujacy o lepkosci 8,4 cPs lub nizszej do stosowania przy
parametrach cisnienia i przeptywu podanych w aktualnej instrukcji uzytkowania.

2. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan zapewniajacych
bezpieczenstwo wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa organizaciji.

Instrukcja dla dystrybutoréw uszkodzonego produktu

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkty z partii
objetej niniejszym zawiadomieniem.

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw czionkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii oraz Turcji w ktorych produkt
byt dystrybuowany bezposrednio, zostang powiadomione przez firme ARROW.

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego rodzaju
informacji w obrebie lub poza obszarem EOG/CH i Turcji, prosimy o powiadomienie
stosownego organu nadzorczego o niniejszych dziataniach. Prosimy o przestanie
powiadomienia oraz catej korespondenciji ze stosownym organem nadzorczym

w Panstwa kraju do firmy Arrow.

Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich os6b zainteresowanych w Panstwa
organizacji oraz do wszystkich placowek, do ktérych zostaty przestane wymienione powyze;j
urzgdzenia. Prosimy pamieta¢é o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektorow
ds. zagrozen, osrodkow tancucha dostaw i dystrybuciji itd.

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

Prosze skontaktowac sie z wlasciwg osobg zajmujaca sie tg sprawg
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta:
Kontakt: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
FAX: +353 (0)1 4370773 E-mail: orders.inti@teleflex.com

Firma Arrow doktada staran, aby dostarczaé produkty wysokiej jakosci, bezpieczne
i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze
spowodowac¢ w Panstwa dziatalno$ci. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy
0 kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta pod adresem
orders.inti@teleflex.com

Jesli macie Panstwo inne pytania, prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta lub
przedstawicielami handlowymi.

Za i w imieniu firmy Arrow:

Padsaty Hogarty

Padraig Hegarty
Senior Director of Quality, EMEA
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