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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Zestawy ARROW® z igtami BD Eclipse™
Rodzaj dziatania: Powiadomienie
Nr referencyjny Arrow: EIF-000146
Kod produktu/Numer partii Patrz zatgcznik 2

Szanowni Panstwo!

Szczegdblowe informacje dotyczace wadliwych wyrobow

Firma Arrow International otrzymata pilne powiadomienie od firmy Becton-Dickinson (BD) dotyczgce igiet
Eclipse™. Arrow International zakupita od BD igly Eclipse™ i zostaly one zapakowane razem z niektorymi
produktami Arrow. Lista kodow i numerdw partii wadliwego produktu znajduje sie w zataczniku 2.

Opis problemu

Zgodnie z informacjg zawartg w liscie od Becton-Dickinson (BD) (kopia listu zostata dotgczona), firma otrzymata
raporty dotyczace odtgczania sie ostony zabezpieczajacej i przypadkow zranienia igtg (NSI) BD Eclipse™. Zgodnie
z raportami klientéw, w niektérych przypadkach, gdy ostona zabezpieczajgca zostaje wysunieta nad igte dochodzi
do jej odtgczenia, w wyniku czego igta jest odstonieta co moze zwiekszaé ryzyko zranienia igta (NSI). Niektére
raporty klientdw wskazujg, ze dzwiek klikniecia styszalny jest przed zablokowaniem ostony zabezpieczajgcej
(aktywowana), po czym stychac¢ drugie "klikniecie" w momencie, gdy ostona zabezpieczajgca zostaje zablokowana
nad igta. Moze to zwieksza¢ potencjalne ryzyko zranienia igta (NSI), o ile uzytkownik uzna, ze ostona
zabezpieczajaca zostata zablokowana po pierwszym "kliknieciu".

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkt objety niniejszym zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenhstwa. Przypominamy, ze jest to tylko powiadomienie. Mogg Panstwo nadal stosowaé produkty
koncowe zawierajgce te igte, kidre posiadajg Panstwo w swoich zapasach i kiore beda Panstwo nadal
otrzymywac.

Firma Arrow International powiadamia klientéw i prosi o podjecie nastepujgcych dziatanh:

1. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa w ramach Panstwa organizaciji
wszystkim uzytkownikom produktow Arrow wymienionych w zataczniku, zawierajgcych igte BD
Eclipse™ oraz dotagczenie listy wadliwych produktow. Prosimy pamieta¢ o powiadomieniu lekarzy,
dyrektoréw ds. zagrozen, osrodkow tancucha dostaw i dystrybuciji itp.

2. Podczas uzytkowania igly BD Eclipse™ nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych stosowania:
"Umiesci¢ kciuk lub palec wskazujgcy na srodku teksturowanej podktadki na palec i wysuwac ostone
zabezpieczajgcq do przodu nad igte, do czasu gdy bedzie styszalne lub wyczuwalne jej zablokowanie.
Zgodnie z rys.1 nalezy wizualnie potwierdzi¢, ze po wysunieciu ostony zabezpieczajgcej nad igte, igta
jest ostonieta.
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Rysunek 1: Wizualne potwierdzenie przypadkéw niezablokowania i zablokowania igly BD Eclipse™.

3. Prosimy wypetni¢ dotagczony Formularz potwierdzenia i przesta¢ go faksem lub mailem na podany
ponizej adres Biura Obstugi Klienta. Pozwoli nam to na udokumentowanie odbioru przez Panstwa
niniejszego listu. Nie muszg Panstwo postepowac¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w zatgczonym
liscie BD i wypetnia¢ karty z adresem zwrotnym BD. Nalezy natomiast wypetnic¢ i odesta¢ Formularza
potwierdzenia Arrow, zgodnie z podanymi wskazéwkami.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW WADLIWEGO PRODUKTU

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkt objety zakresem dziatah zapewniajgcych bezpieczenstwo.
Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) i 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/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.

Arrow International
Arrow informuje wszystkich klientéw i pracownikéw Arrow oraz dystrybutorow o niniejszych dziataniach
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz
do wszystkich placéwek, do ktorych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia. Prosimy pamietaé
o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektoréw 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.

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

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

Za i w imieniu firmy Arrow International,

Padraiy Hegarty

Padraig Hegarly , wiceprezes ds. zarzgdzania jakoscig
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Zatacznik 1 Nr klienta

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO
FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO -

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ
Nr ref. EIF-000146 - Zestawy ARROW® z igtami BD Eclipse™

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODESLAC DO:

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

[] Otrzymali$my niniejszg informacje dotyczaca bezpieczenstwa i potwierdzamy przeczytanie
i zapoznanie sie z pilnym powiadomieniem dotyczacym wyrobu medycznego - zestawy ARROW®
z igtami BD Eclipse™.

NAZWA HANDLOWA PRODUKTOW, . . . ™
KTORYCH DOTYCZY PROBLEM: Zestawy ARROWR® z igtami BD Eclipse
Nalezy wypehi¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie odestaé na podany powyzej nr faksu lub

adres e-mail.

NAZWA INSTYTUCJI (NP. NAZWA SZPITALA, ZAKEADU OPIEKI ZDROWOTNEJ)

ADRES INSTYTUCIJI Tel. / Faks

WYPELNIONO PRZEZ: Pieczatka

NAZWISKO (drukowanymi literami):

PODPIS:

DATA






