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PILNE - ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Dwuswiattowy zestaw do cewnikowania zyt
centralnych Arrow” z cewnikiem Blue FlexTip®
Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem:
Dwuswiattowy zestaw do cewnikowania zyt
centralnych Arrow” z cewnikiem Blue FlexTip®

Rodzaj dziatania: Powiadomienie
Nr referencyjny Arrow: EIF-000320
Kod produktu Partia/Seria
AH-11802 Lista numerdéw partii uszkodzonych produktéw znajduje
CD-10802 sie w zatgczniku 1

Szanowni Panstwo!

Szczegoétowe informacje dotyczace wadliwych wyrobow
Firma Arrow International wydata zawiadomienie dotyczgce wymienionych powyzej produktéw.

Opis problemu
Na etykiecie opakowania produktu zawarte sg btedne dane. Na opakowaniu podana jest nieprawidtowa
objetos¢ wypetniania. Objetosci wypetniania nadrukowane na przedtuzaczach sg prawidtowe.

Nieprawidtowe dane Prawidlowe dane na
podane na etykiecie etykiecie i na przedtuzaczu
Objetosc wypetniania (ml) | Objetosé wypetniania (ml)
- Dystalna: 0,49 - Dystalna: 0,55
- Proksymalna: 0,55 - Proksymalna: 0,49

W zwigzku z tym, Zze roznica pomiedzy prawidtowg objetoscig wypetniania i objetoscig podang na
opakowaniu jest niewielka i objetosci nadrukowane na przedtuzaczach sg prawidtowe, nie powinno byc¢
istotnych klinicznie skutkow stanowigcych zagrozenie dla zdrowia.

Stosowanie nieprawidtowej objetosci wypetniania moze skutkowac¢ niewielkg rdéznicg w
dozowaniu/podawaniu lekow.

Nie zanotowano urazow pacjentéw zwigzanych z tym problemem. Niniejsze powiadomienie nie dotyczy
produktow (kodow i numerow partii), ktore nie zostaty wymienione w Zatgczniku 1.

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

Produkt nie jest wycofany z obrotu, moga Panstwo nadal stosowaé¢ produkty objete zakresem
niniejszego zawiadomienia.
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INTERNATIONAL
INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO
Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszym zawiadomieniem. Prosimy
0 przekazanie niniejszego zawiadomienia wraz z listg produktéw, wszystkim osobom zainteresowanym w
Panstwa organizacji. Prosimy pamieta¢ o powiadomieniu lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkow
tancucha dostaw/dystrybucji. Nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW WADLIWEGO PRODUKTU

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

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 klientow i pracownikow Arrow oraz dystrybutordw o niniejszych dziataniach
zapewniajacych bezpieczenstwo.

Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich osob zainteresowanych w Panstwa organizacji oraz do
wszystkich placowek, do ktérych zostaty przestane potencjalnie uszkodzone urzgdzenia. Prosimy pamietaé o
powiadomieniu uzytkownikdéw, lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkéw tancucha dostaw i dystrybuciji itd.
Prosimy zachowa¢ wiedze o niniejszej informacji do czasu gdy wszystkie wymagane dziatania w Parnstwa
instytucji zostang zakonczone.

Kontakt z wlasciwa osoba zajmujaca sie ta sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczgcej opisywanego problemu, prosimy o

kontakt z:
Dziat Obstugi Klienta
Kontakt: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462032
Faks: +48 22 4853222 E-mail: orders.pl@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. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta.

Za i w imieniu firmy Arrow International,

Padnaiy Heganty

Padraig Hegarty , wicéprezes ds. zarzadzania jakoscig (Produkcja)
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Appendix 1 - Scope
Product Code Batch
AH-11802 71F14E0696  71F14K0658 71F15E0493  71F15L0621
Arrow® Two-Lumen |71F14E1541  71F14K1683  71F15F0090  71F15M0787
Central Venous 71F14F1154  71F14L0719  71F15H0574  71F16A0278
CatheterizationKit  |71F14H0474 71F14M1375 71F15H1503  71F16B0054
with Blue FlexTip®  791F14H1215  71F15A0025  71F15J0570  71F16B1306
Catheter
71F14)0852  71F15A1592  71F15J2098
71F14)1889  71F15D1460  71F15L0153
CD-10802 71F14H0908  71F15K0223 71F16M1878 71F18A0343
Arrow® Two-Lumen |71F14J0958  71F15L0155  71F17A0524  71F18A1856
Central Venous 71F14)1954  71F15L1514  71F17A1118  71F18B0295
Catheterization Set | 71F14J1955  71F15M0771 71F17A1119  71F18B3053
with Blue FlexTip®  71F14K1117  71F16A0286  71F17A2452  71F18C0752
Catheter
71F14L0040  71F16A1142  71F17C0184 71F18C1686
71F14L0813  71F16B0097  71F17C0408 71F18C2250
71F14M0892 71F16B1126  71F17C2294 71F18C3030
71F14M1389 71F16B2212  71F17C2749 71F18C3042
71F15A0039  71F16C1127  71F17D0329 71F18D2222
71F15D1461  71F16D1063  71F17E1237 71F18E1357
71F15E1320  71F16E0976 71F17E2316 71F18E1753
71F15F1005  71F16F0403 71F17F0829 71F18F2625
71F15F1955  71F16F1512 71F17G1171 71F18G0263
71F15G0461 71F16G0246  71F17G1628 71F18G2183
71F15G1764  71F16H0027  71F17H2043 71F18H0650
71F15H0569  71F16H0595  71F17J0668  71F18H1673
71F15H1347  71F16L0623 71F17L1848 71F18J0116
71F15J0063  71F16L1734 71F17M1416
71F15J1055  71F16M0795  71F17M1978
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