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Rodzaj dziatania Wycofanie produktu
Nr referencyjny Teleflex EIF-000346
Nazwa handlowa Zestawy PICC i JACC Arrow®
Kod produktu/Numer partii Patrz zatacznik 2

Szanowni Panstwo!

Firma Arrow International powiadomita o dobrowolnym wycofaniu produktow wymienionych
w Zataczniku 2.

Opis problemu - wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Na etykiecie opakowania podana jest nieprawidtowa data waznosci produktu. W zwigzku z tym
moze dojs¢ do stosowania wyrobu, po uptywie terminu przydatnosci. Moze to by¢ przyczyna
powiktan, takich jak miedzy innymi brak biozgodnosci lub toksycznosc¢ sktadnikéw chemicznych,
reakcje alergiczne/podraznienia, wystgpienie reakcji gorgczkowych, zmniejszona skutecznos$c
antybakteryjna, nieskuteczne leczenie lub opoznienie terapii.

Nie zanotowano urazéw pacjentow zwigzanych z tym problemem. Wycofanie produktu nie dotyczy
produktow (kodéw i numerdw partii), ktére nie zostaty wymienione w Zatgczniku 2.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszym powiadomieniem
o wycofaniu produktu.

Prosimy postepowac zgodnie z ponizszg listg zadan, w zaleznosci od miejsca, gdzie znajduje
sie urzadzenie:

Lokalizacja Numer listy zadan
urzadzenia
Placéwki medyczne 1
Dystrybutorzy 2

Lista zadan numer 1 — Placowki medyczne

1. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktorego dotyczy niniejsze zawiadomienie
o podjeciu dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie
i dystrybucje uszkodzonych produktdéw oraz poddaé je kwarantannie.

2. Jesli posiadajg Panstwo produkty, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie, prosimy
o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 1) i skontaktowanie
sie telefonicznie z biurem obstugi klienta (numer podany ponizej). Biuro obstugi klienta
przydzieli Panstwu numer zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole
w Formularzu potwierdzenia i niezwtocznie odestaé formularz do biura obstugi klienta.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo produktéw objetych zakresem niniejszych dziatan zapewniajgcych
bezpieczenstwo, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia
(Zatgcznik 1) i przestanie formularza faksem lub e-mailem na podany ponizej adres.

4. Po otrzymaniu zwrotu wadliwego produktu Teleflex (lub lokalny przedstawiciel handlowy)
wystawi note kredytowa.
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Lista zadan numer 2 — Dystrybutorzy

1. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan zapewniajgcych bezpieczenstwo
wszystkim klientom, ktorzy otrzymali produkty objete niniejszym powiadomieniem. Klient jest
zobowigzany wypetni¢ formularz potwierdzenia i odestac¢ go Panstwu.

2. Prosimy o sprawdzenie stanu zapasdw produktu, ktory jest objety zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie i dystrybucje
uszkodzonych produktow i poddac je kwarantannie. Nastepnie mozna zwrdéci¢ do firmy Teleflex
wszystkie produkty objete zakresem niniejszego powiadomienia. Lista kodow i numerdw partii
tych produktéow znajduje sie w zatgczniku 2.

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

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

5. Jesli produkt byt przez Panstwa dystrybuowany poza granicami kraju, prosimy o powiadomienie
o tym firmy Teleflex, przesytajac e-mail na podany ponizej adres.

6. Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem i/lub odpowiada Pan/Pani za zgtaszanie tego rodzaju
informacji w obrebie lub poza obszarem EOG/CH/TK, 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 Teleflex.

Teleflex
Teleflex informuje wszystkich klientow i pracownikow Teleflex oraz dystrybutorow o niniejszych
dziataniach zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osob zainteresowanych w Panstwa organizacji
oraz do wszystkich placdwek, do ktorych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzgdzenia.
Prosimy pamieta¢ o powiadomieniu uzytkownikdéw, lekarzy, dyrektordw ds. zagrozen, osrodkdw
taricucha dostaw i dystrybucji itd. Prosimy zachowac wiedze o niniejszej informacji do czasu, gdy
wszystkie wymagane dziatania w Panstwa instytucji zostang zakonczone.

Kontakt z wtasciwg osobg zajmujgca sie tg sprawg
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczgcej opisywanego
problemu, prosimy o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta:

Kontakt: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32

Faks: +48 22 48 53 222 Email: orders.pl@teleflex.com

Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii(EOG/CH) oraz Turcji, w ktorych produkty byty dystrybuowane
bezposrednio, zostang powiadomione przez firme Teleflex. Firma Teleflex doktada staran, aby
dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne. Serdecznie przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowaé w Panstwa dziatalnosci. Jesli majg
Panstwo pytania, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub Biurem
Obstugi Klienta.

Zaiw imieniu firmy Arrow International,

Padnaiy Fegarty

Padraig Hegarty , wiceprezes ds. zarzadzania jakoscig (Produkcja)
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Zalacznik 1 Nr klienta

DZIALANIA ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO
FORMULARZ POTWIERDZENIA

DZIALANIA TELEFLEX ZAPEWNIAJACE BEZPIECZENSTWO - PROSIMY O SZYBKA
ODPOWIEDZ
Nr kat. EIF-000346

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODESLAC DO:
Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com

|:| Otrzymalismy niniejsza |:| Otrzymalismy niniejsza informacje dotyczaca bezpieczenstwa i
informacje dotyczgcg | potwierdzamy wykonanie wymaganych dziatan. Potwierdzamy, iz
bezpieczenstwa i  potwierdzamy | POSIADAMY produkty objete zakresem niniejszych dziatan

wykonanie  wymaganych dziatan. | zapewniajgcych bezpieczenstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
Potwierdzamy, iz NIE posiadamy | uszkodzonych produktow zostaty przerwane. Wszystkie produkty
produktow objetych zakresem niniej- | zostaty wstrzymane i zwrdcona zostanie nastepujgca ilos¢
szych dziatan zapewniajgcych bezpie- | produktdw.

czenstwo. Nr zezwolenia na zwrot:
PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOSC ZWRACANYCH PRODUKTOW
NUMERY PRODUKTU NUMER PARTII ILOSC (zwrot)

e Paczka ze zwracanymi produktami powinna zawiera¢ wypetniony Formularz Potwierdzenia
o Nalezy upewni¢ sie, ze numer RAN jest dobrze widoczny na paczce ze zwracanymi produktami
e Prosimy oznaczyé paczke napisem "Field Action Returns”

Nalezy wypetnié niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie odestaé na podany powyzej
nr faksu lub adres e-mail.

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

ADRES INSTYTUCII Tel./Faks

WYPELNIONO PRZEZ: Pieczatka
NAZWISKO (drukowanymi literami):

PODPIS:

DATA
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Zatacznik 2 - Kody produktéow i numery partii
Kod produktu Nr partii Kod produktu Nr partii
23F16L0434 13F17F0099
23F17B0138 JR-42563-HPHNM 13F17H0110
CDA-44041-HPK1A 23F17B0138 13R17F0099
23F18F0264 13F17F0101
23F18F0470 13F18B0451
PR-44041-BAS
23F17F0331 13F18F0771
23F17J0017 13R17F0101
CDA-44052-HPK1A
23F17K0232 13F17F0103
23F17L0593 PR-44052-BAS 13F18C0265
CDA-44063-HPK1A 23F16M0330 13R17F0103
23F17J0249 13F17K0129
CDA-45041-HPK1A PR-44063-BAS
23F18E0349 13R17K0129
23F17D0458 13F17F0105
CDA-45052-HPK1A 23F17H0763 PR-45041-BAS 13F18E0222
23F18F0083 13R17F0105
CDA-45063-HPK1A 23F18E0693 13F17J0203
PR-45063-BAS
23F17B0665 13R17J0203
CDA-45541-HPK1A
23F18F0633 13F17F0107
CDA-45552-HPK1A 23F17F0337 PR-45541-BAS 13F18C0264
CDA-45563-HPK1A 23F18E0352 13R17F0107
13F17F0097 13F17F0108
JR-42041-HPHNM
13F17G0440 13F17K0237
13F16H0359 PR-45552-BAS 13F18D0384
JR-42052-HPHNM
13R16H0359 13R17F0108
13F17€0327 13R17K0237
JR-42063-HPHNM
13R17C0327 13F17F0109
PR-45563-BAS
JR-42541-HPHNM 13F17F0098 13R17F0109
13F16K0180
JR-42552-HPHNM
13R16K0180
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