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Arrow International, Inc. (,Arrow”)
c/o Teleflex,

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

06.11.13
PILNE

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

NAZWA HANDLOWA PRODUKTU, e .
KTOREGO DOTYCZY PROBLEM: Cewnik FiberOptix IAB
RODZAJ DZIALANIA: WYCOFANIE PRODUKTU
NR REFERENCYJNY ARROW: EC1201-077
NUMER CZESCI NUMER PARTII
IAB-05840-LWS KE1111796

Szanowni Panstwo,

1.

3.

Szczegoétowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Arrow International, Inc. (,Arrow”) podjat dobrowolne dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo,
dotyczgce wymienionych powyzej produktow.

Opis problemu

Arrow wycofuje wymienione powyzej partie produktu
w zwigzku z potencjalnym ryzykiem nieszczelnosci
miedzy cewnikiem i rozwidleniem, co mogtoby
spowodowacé ulatnianie sie helu do atmosfery.
Problem ten nie dotyczy wszystkich pozostatych partii
produktu. Nieszczelnos¢ dotyczy czesci zewnetrznej
cewnika. W przypadku wykrycia ulatniania sie helu,
na pompie witgcza sie alarm ostrzegawczy widoczny ;
i styszalny przez uzytkownika i moze wymagac N —
przerwania leczenia na czas wymiany cewnika.

INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE POSTEPOWANIA PRZEZNACZONE DLA PERSONELU
MEDYCZNEGO

Prosimy o sprawdzenie stanu zapasow produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie
o podjeciu dziatah zapewniajacych bezpieczenstwo. Nalezy natychmiast przerwac stosowanie
i dystrybucje produktéw, a takze podda¢ uszkodzone produkty kwarantannie.

Jesli nie posiadacie Panstwo produktéw wymienionych w tabeli powyzej, ktérych dotyczy
niniejsze zawiadomienie o podjeciu dziatah zapewniajgcych bezpieczenstwo, prosimy

0 zaznaczenie odpowiedniego pola w Formularzu Potwierdzenia (patrz Zatgcznik 1) i przestanie
formularza faksem lub pocztg elektroniczng na podany adres e-mail.

Jesli posiadacie Panstwo wymienione produkty, prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola

w Formularzu Potwierdzenia (patrz: Zatgcznik 1). Prosimy skontaktowac sie telefonicznie

z biurem obstugi klienta (humer podany w rozdziale 6), ktére przydzieli Panstwo numer
zezwolenia na zwrot. Numer ten nalezy wpisa¢ w odpowiednie pole w Formularzu Potwierdzenia.
Nalezy wypeti¢ ‘Zatgcznik 1’ dla wszystkich posiadanych przez Panstwa produktéw. Prosimy
niezwtocznie przesta¢ formularz faksem na podany ponizej numer lub dostarczy¢ wypetniong
kopie lokalnemu Przedstawicielowi Handlowemu.

Arrow (lub lokalny przedstawiciel handlowy) wystawi note kredytowg po otrzymaniu zwrotu
uszkodzonego produktu.
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INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTOROW USZKODZONEGO PRODUKTU

1. Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan
zapewniajacych bezpieczenstwo wszystkim klientom, ktérzy otrzymali produkty objete niniejszym
zawiadomieniem. Klient jest zobowigzany wypetni¢ formularz potwierdzenia i odesta¢ go Panstwu.

2. Jako dystrybutor ma Pan/Pani obowigzek potwierdzi¢ firmie Arrow fakt podjecia wymienionych
powyzej dziatan. Po ich zakohczeniu, prosimy o przestanie wypetnionego Formularza
Potwierdzenia faksem na podany ponizej numer.

3. Informujemy, ze wszystkie stosowne organy nadzorcze panstw czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego/Szwajcarii (EOG/CH) i Turcji, w ktorych produkt byt dystrybuowany
bezposrednio, zostang powiadomione przez firme Arrow.

4. 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.

4.  Arrow International, Inc. (,Arrow”)

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

5. Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich os6b zainteresowanych w Panstwa organizaciji
oraz do wszystkich placéwek, do ktérych zostaly przestane potencjalnie uszkodzone urzadzenia.
Prosimy pamietaé o powiadomieniu uzytkownikow, lekarzy, dyrektorow ds. zagrozen, osrodkéw
tancucha dostaw i dystrybuciji itd.

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

6. Prosze skontaktowa¢ sie z wtasciwg 0sobg zajmujgcq sie tg sprawg
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu,
prosimy o kontakt z:
Pytania klientow:
Kontakt: Shane Kenny
Tel. +353 (0)90 6460869
Faks: +353(0)14370773
E-mail: orders.inti@teleflex.com

Pytania dotyczace produktu:
Kontakt: Vladimir Vasek
Tel. +420 602 791 683
Email: vwvasek@teleflex.com

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

Za i w imieniu firmy Arrow International, Inc.,

Raren Boglan

Karen Boylan
Wiceprezes ds. oceny ryzyka i zapewnienia jakosci, rynki miedzynarodowe
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Zatacznik 1

Nr. klienta

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIALAN

ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO

DZIALANIA FIRMY ARROW INTERNATIONAL INC. DOTYCZACE PRODUKTU

PROSIMY O SZYBKA ODPOWIEDZ

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY NIEZWLOCZNIE ODEStLAC DO:
orders.inti@teleflex.com lub faksem na nr +353 (0)1 4370773

|:| NIE posiadamy
produktéw objetych
zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych
bezpieczenstwo.

|:|Posiadamy produkty objete zakresem niniejszych dziatan
zapewniajgcych bezpieczehstwo. Stosowanie i dalsza dystrybucja
uszkodzonych produktéw zostaty przerwane. Wszystkie produkty zostaty
wstrzymane i zwrdcona zostanie nastepujgca ilos¢ produktow.

Nr zezwolenia na zwrot

PROSIMY WYRAZNIE WPISAC ILOSC ZWRACANYCH PRODUKTOW.

NAZWA HANDLOWA
PRODUKTU, KTOREGO
DOTYCZY PROBLEM:

Cewnik FiberOptix IAB

NUMERY PRODUKTU

NUMER PARTII ILOSC

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

Nalezy wypehic¢ niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwlocznie odestaé do Arrow faksem (numer
podany powyzej) lub na podany powyzej adres e-mail.

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

ADRES INSTYTUCJI

WYPELNIONO PRZEZ:

TYTUL/FUNKCJA

DATA
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