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PILNE — NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Sprawdzi¢ opakowanie Arrow EZ-10°®, aby potwierdzi¢, ze zatyczki
bezpieczenstwa sg natozone na igty

Zestawy igiet Arrow® EZ-10® do srédkostnego
dostepu naczyniowego

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Igta 15 mm + zestaw stabilizatora (9018P)

Igta 25 mm + zestaw stabilizatora (9001P)

Igta 45 mm + zestaw stabilizatora (9079P)

Rodzaj dziatania: Powiadomienie
Nr ref. Teleflex: EIF-000372
Kody produktéw (wszystkie numery partii/serii)
9018P-EE-005 9018P-EU-005 9018P-ME-005 9018P-NO-005 9018P-VC-005
9001P-EE-005 9001P-EU-005 9001P-ME-005 9001P-NO-005 9001P-VC-005
9079P-EE-005 9079P-EU-005 9079P-ME-005 9079P-NO-005 9079P-VC-005

Szanowni Klienci,

Firma Teleflex i jej jednostka zalezna Arrow International wystawiajg niniejszg notatke bezpieczenstwa
dotyczacg wyrobu medycznego dla produktéw o wyzej wymienionych kodach.

Opis problemu i wymagane natychmiastowe dziatania

Firmy Teleflex i Arrow otrzymaty ostatnio 32 skargi informujace, ze zatyczka bezpieczenstwa naktadana na
igte z zestawu igiet EZ-I0 moze sie odigczy¢ odstaniajac igte i potencjalnie powodujac przebicie przez nig
opakowania. Dotychczas nie zgtoszono skaleczenia igty. Jesli ten problem nie zostatby wykryty, powstatoby
bezposrednie ryzyko zwigzane z produktem, ktorego dotyczy problem, polegajagce na zagrozeniu
skaleczeniem igtg lekarzy lub innych pracownikéw stuzby zdrowia. Ponadto przebicie opakowania moze
zagrozic¢ sterylnosci igty.

Dziatanie klienta: Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo produkty objete niniejszg notatka
bezpieczenstwa dotyczgcg wyrobu medycznego. Umiescic¢ kopie niniejszej notatki na produkcie, aby wszyscy
uzytkownicy byli Swiadomi, ze nalezy sprawdzi¢ wyréb.

Powiadamiamy naszych klientéw i prosimy o podjecie nastepujgcych dziatan:

1.) Jesli egzemplarze produktu sg na stanie, sprawdzi¢ go wizualnie.
a. Jedli zatyczka bezpieczenstwa chroni igte, jak na Rysunku 1, produkt nadaje sie do uzycia.
b. Jesli po sprawdzeniu zostang zidentyfikowane partie wadliwe, nalezy:
e Zutylizowa¢ lokalnie te produkty oraz
e Poinformowac nas o kodach/partiach produktu, ktérych dotyczy problem, dzwonigc
na podany numer telefonu lub wysytajgc e-mail do podanego nizej przedstawiciela
dziatu obstugi klienta w celu zwrotu srodkéw na rachunek.
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Rysunek 1.
Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczerstwa dotyczacej wyrobu medycznego wszystkim
zainteresowanym osobom w jednostce i umieszczenie kopii notatki na produkcie, ktérego dotyczy problem.
Rozpowszechniajgc to powiadomienie, prosze uwzgledni¢ lekarzy, osoby zarzadzajace ryzykiem, taricuch
dostaw / centra dystrybucyjne itp. Inne dziatania nie s3 wymagane.

Dystrybutorzy:

Dystrybutorzy powinni wykonac Dziatanie 1.

Niniejszg notatke bezpieczeristwa dotyczgcg wyrobu medycznego nalezy przesta¢ do wszystkich klientéw,
ktorzy otrzymali produkt objety niniejszg akcjg. Inne dziatania nie sg wymagane.

Jesli dystrybuowali Panstwo produkt poza swdj kraj, prosimy o powiadomienie o tym firmy Teleflex
w wiadomosci zwrotnej na adres e-mail podany ponizej. Jedli sg Panstwo dystrybutorem i/lub podlegajg
Panstwo obowigzkowi zgtaszania na obszarze lub poza obszarem EOG/Szwajcarii/Turcji, prosimy
o powiadomienie miejscowych organdow kompetentnych o tym dziataniu. Prosimy o przestanie
powiadomienia oraz wszelkiej korespondencji z miejscowym organem kompetentnym do firmy Teleflex.

Przeciwdziatanie: Producent podjat dziatania korygujagce w celu zmniejszenia ryzyka odtgczenia zatyczki
zabezpieczajgcej od igty.

Teleflex
Firma Teleflex informuje wszystkich klientéw i pracownikdw oraz dystrybutorow o niniejszych dziataniach
zapewniajgcych bezpieczenstwo.

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim osobom w Panstwa jednostce, ktore muszg zosta¢ o nim
poinformowane, oraz wszystkim jednostkom, do ktérych wyroby potencjalnie objete tym ryzykiem zostaty
przekazane. Rozpowszechniajgc te notatke, prosze uwzgledni¢ uzytkownikéw korncowych, lekarzy, osoby
zarzadzajgce ryzykiem, taricuch dostaw / centra dystrybucyjne itp.

Nalezy przypominac o tym powiadomieniu do czasu zakoriczenia w jednostce wszystkich wymaganych dziatan.

Osoba kontaktowa
Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub wsparcie dotyczgce tej kwestii, prosimy o kontakt:

Dziat obstugi klienta
Osoba kontaktowa: Aleksandra Owczarek Telefon: +48 22 462 40 32
Faks: +48 22 48 53 222 E-mail: orders.pl@teleflex.com

Firma Teleflex dba o dostarczanie bezpiecznych i skutecznych produktow wysokiej jakosci. Serdecznie
przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tym dziataniem. W razie dodatkowych pytan nalezy bez wahania
kontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem handlowym lub z dziatem obstugi klienta.

W imieniu firm Teleflex i Arrow

Padnaiy Hegarty

Padraig Hegarty , Wiceprezes ds. globalnej kontroli jakosci (Produkcja)
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