WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE NATYCHMIASTOWE PODJECIE DZIALAN

12 czerwca 2008 r.

Szanowni Panstwo zwigzani z opieka medyczna,

Firma Arrow International, Inc. (“Arrow”) dobrowolnie przedsiewzieta dziatania
naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem sprzetu medycznego (Field Safety Corrective
Action), dotyczace cewnikéw do hemodializy Cannon, Cannon Il i Edge Hemodialysis, o
numerach seryjnych wymienionych na zatgczonych stronach. Firma Arrow International
otrzymata informacje, ze niektore typy cewnikdw moga nie by¢ wiasciwie spojone z
oprawg cewnika. Jest mato prawdopodobne, aby uzytkownik zauwazyt defekt spojenia w
czasie zaktadania.

Informacje posiadane przez Arrow International pozwalajg sadzi¢, ze ze wzgledu na
niewlasciwe spojenie koncowka cewnika moze odtgczy¢ sie od oprawy po
wprowadzeniu. Liczba rozprowadzonych urzadzen przekracza 79 000. Firma Arrow
otrzymata raporty o trzech (3) przypadkach, kiedy koncéwka cewnika odtgczyta sie od
oprawy. We wszystkich trzech przypadkach koncéwke cewnika udato sie z
powodzeniem usung¢ bez dalszych komplikacji. Jednak potencjalne konsekwencje dla
pacjenta obejmujg zator zylny i tetniczy, infekcje lub krwotok. Potencjalne komplikacje
spowodowane wymiang cewnika moga obejmowac infekcje, krwotok, arytmie lub
zakrzep z zatorami.

W przypadku pacjentéw majgcych wszczepione urzadzenie, ktérego dotyczy potencjalny
problem, zalecamy nastepujgce postepowanie:

Przy przeprowadzaniu oceny cewnika oraz ustalaniu najlepszej opcji dalszego
postepowania z pacjentem lekarz powinien bra¢ pod uwage indywidualne wymagania w
sytuacji i w stanie konkretnego pacjenta. Lekarze i pacjenci powinni szczegétowo
przedyskutowac zagrozenia i korzysci zwigzane z wymiang urzadzenia lub jego
pozostawieniem; dyskusja ta powinna poprzedza¢ wszelkie decyzje medyczne
dotyczace usuniecia i/lub wymiany cewnika, ktérego dotyczg dziatania naprawcze
zwigzane z bezpieczenhstwem sprzetu medycznego.

Ponadto lekarze powinni zaleci¢ pacjentom, aby niezwiocznie zgtosili sie, jezeli wystapig
jakiekolwiek niedogodnosci zwigzane z cewnikiem lub tez trudnosci w oddychaniu.

Prosimy o przekazanie informacji zawartych w niniejszym liScie tym sposréd Panstwa
pacjentéw, ktdrzy majg wszczepione urzadzenia, ktérych dotyczy potencjalny problem,
oraz o przedyskutowanie z kazdym pacjentem z osobna zagrozen zwigzanych z
wymiang cewnika w poréwnaniu z zagrozeniami zwigzanymi z pozostawieniem go na
miejscu.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw oraz europejskie organy prawodawcze
zostaty zawiadomione o tej akcji.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie zaktdcenia, jakie akcja ta moze spowodowad.
Jesli chcieliby Panstwo otrzymac dodatkowe informacje lub wyjasnienia w tej sprawie,



WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE NATYCHMIASTOWE PODJECIE DZIALAN

prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Arrow pod numerem 800-523-
8446..




PILNE: DZIALANIA NAPRAWCZE ZWIAZANE Z BEZPIECZENSTWEM SPRZETU
MEDYCZNEGO (FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION)

12 czerwca 2008 r.

Szanowny Kliencie firmy Arrow International:

Firma Arrow International, Inc. (“Arrow”) podejmuje dobrowolnie dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem sprzetu medycznego (Field
Safety Corrective Action) cewnikéw do hemodializy Cannon, Cannon Il i Edge Hemodialysis o numerach czesci i partii wymienionych na
zatgczonych stronach. Firma Arrow International otrzymata informacje, ze niektére typy cewnikéw nie sg wtasciwie spojone z oprawg cewnika.
Firma Arrow otrzymata raporty o trzech przypadkach, kiedy koncéwka cewnika odtgczyta sie od oprawy po wprowadzeniu.

Potencjalne konsekwencje dla pacjenta wynikajace z oddzielenia sie koncéwki cewnika obejmujg zator zylny i tetniczy, infekcje lub krwotok. Jest
mato prawdopodobne, aby uzytkownik zauwazyt defekt spojenia w czasie zaktadania. Przemieszczenie zaréwno segmentu zylnego, jak i
tetniczego moze zostaé odkryte podczas badania radiologicznego (przeswietlenie klatki piersiowej i fluoroskopia).

Wedtug naszej bazy danych otrzymali Panstwo produkt, ktérego dotyczy to zawiadomienie o dziataniach naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego. Aby dostarcza¢ naszym klientom produkty o najwyzszej jakosci, zawiadamiamy naszych klientéw o
koniecznosci podjecia nastepujacych dziatan:

1. Prosimy o sprawdzenie zasob6éw pod katem produktow, ktorych dotyczy to zawiadomienie o dziataniach naprawczych
zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu medycznego. Nalezy przerwa¢ stosowanie i dystrybucje, a takze natychmiast
poddaé kwarantannie wszystkie uszkodzone produkty

2. Jesli ten produkt zostal sprzedany poza Panstwa organizacje, to zawiadomienie o dziataniach naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego powinno by¢ przedstawione pod postacia kopii wszystkim osobom, ktére otrzymaty
uszkodzony produkt.

3. Prosimy o skontaktowanie si¢ z miedzynarodowym dziatem obstugi klienta firmy Arrow pod numerem 610-655-8519 w celu
uzyskania numeru zezwolenia na zwrot (Return Authorization Number). Po uzyskaniu tego numeru nalezy wpisaé¢ go w
odpowiednie miejsce na zalaczonym formularzu zawiadomienia o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem
sprzetu medycznego i o stanie zasobow.

4. Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza zawiadomienia o dziataniach naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem
sprzetu medycznego i o stanie zasoboéw i przestanie go telefaksem na numer +610-655-8566 do miedzynarodowego dziatu
obstugi klienta. To pozwoli nam udokumentowa¢ otrzymanie przez Panstwa listu oraz ilos¢ produktu, ktérg maja Panstwo
gotowa do zwrotu.

5. Prosimy o zwrécenie wszelkich produktéw na koszt odbiorcy wraz z wypetnionym formularzem zawiadomienia o dziataniach
naprawczych zwigzanych z bezpieczenstwem sprzetu medycznego i o stanie zasoboéw na nastepujacy adres:

Arrow International, Inc.

312 Commerce Place

Asheboro, North Carolina 27203

Dw: Matt Winton, Quality Assurance Manager

Na kartonach nalezy umiesci¢ informacje “Goods Manufactured in the USA” (Towary wyprodukowane w USA).
6. Arrow International wptaci naleznos¢ na Panstwa konto, kiedy produkt zostanie zwréocony.

W zatgczeniu znajduje sie list z informacjg przeznaczona dla lekarzy. Prosimy o przekazanie go wszystkim lekarzom, ktérzy wszczepiali cewniki
objete niniejszymi dziataniami naprawczymi zwigzanymi z bezpieczenstwem sprzetu medycznego

Serdecznie przepraszamy za wszelkie zaktdcenia, jakie akcja ta moze spowodowaé w Panstwa dziatalnosci. Firma Arrow International doktada
staran, aby dostarczaé produkty o wysokiej jakosci, bezpieczne i efektywne. Jesli chcieliby Panstwo otrzymac¢ dodatkowe informacije lub
wyjasnienia w tej sprawie, prosimy o kontakt z migdzynarodowym dziatem obstugi klienta firmy Arrow International pod numerem 610-655-8519.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw oraz europejskie organy prawodawcze zostaty zawiadomione o tej akcji.

Z powazaniem
Terrance M. Larkin

Terrance M. Larkin
Starszy Dyrektor, Dziat obstugi klienta i administrac;ji
Arrow International, Inc.



COUNTRY  [Name Product Num |Lot/Serial NunjQuantity
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6052656 12
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6072876 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6082997 3
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6083018 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6103459 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6113625 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6113514 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6113625 6
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6123700 8
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL6123700 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7013996 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7013996 11
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7034286 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7034399 6
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7034261 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7034261 3
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7054705 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15242-SP  |RL7054802 6
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6072909 18
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6083071 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6083140 10
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6083094 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6093225 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6103458 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6103395 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6103458 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6123775 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL6123775 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7013904 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7013948 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7024169 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7034260 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7034284 3
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054736 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054736 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054788 6
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054803 6
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054736 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7064906 11
POLAND PROMED S. A.  |CS-15282-SP  |RL7054736 12
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL6011794 10
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL6113599 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7024056 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7024056 3
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7034263 4
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7054676 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7054735 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7054804 1
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7054735 5
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL6113627 2
POLAND PROMED S. A.  |CS-15322-SP  |RL7044580 3




POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND
POLAND

PROMED S. A, |CS-15322-SP  |[RL6052577 10
PROMED S. A, |CS-15362-SP  |[RL6072905 2
PROMED S. A, |CS-15362-SP  |[RL6072905 3
PROMED S. A.  |CS-15362-SP  |RL7034265 2
PROMED S. A.  |CS-15362-SP  |[RL6072905 1
PROMED S. A, |CS-15552-SP  |[RL6032275 1
PROMED S. A, |CS-15552-SP  |RL6052634 1
PROMED S. A, |CS-15552-SP  |[RL6083003 1
PROMED S. A, |CS-15552-SP  [RL6103401 2
PROMED S. A, |CS-15552-SP  |[RL6103473 1
PROMED S. A, |CS-15552-SP  [RL7054830 2
PROMED S. A, |CS-15552-SP  [RL7064908 2
PROMED S. A, |CS-15552-SP  [RL7064908 2
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Formularz zawiadomienia o dziataniach naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego i o stanie zasobdow

Cewnik Arrow Cannon, cewnik Cannon Il i cewniki Edge Hemodialysis
Prosimy o szybkg odpowiedz

Prosimy o zakreslenie wtasciwej kratki i natychmiastowe przestanie tego formularza faksem na
numer 610-655-8566.

L] Nie mamy zapaséw, ktorych dotyczy to zawiadomienie o dziataniach naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego.

] Mamy nastepujacy uszkodzony produkt w naszej placéwce i przerwaliSmy jego uzywanie i
dystrybucje. Poddalismy uszkodzony produkt kwarantannie i zwrécimy nastepujace ilosci.

Numer zezwolenia na zwrot:

llos¢ produktu do zwrotu podana na zatgczonych stronach.

(Imie i nazwisko drukowanymi literami) (Data)

(Podpis) (Numer telefonu)
(Nazwa instytuciji) (Adres e-mail)

(Adres instytucji — ulica) (Ulica)

(Miejscowos¢ instytuciji, stan, kod pocztowy) (Miejscowosé, stan, kod pocztowy)

(Kraj) (Kraj)




Formularz zawiadomienia o dziataniach naprawczych zwigzanych z
bezpieczenstwem sprzetu medycznego

Cewnik Arrow Cannon, cewnik Cannon Il i cewniki Edge Hemodialysis
Prosimy o szybkg odpowiedz

Prosimy o zakreslenie wtasciwej kratki i natychmiastowe przestanie tego formularza faksem na
numer [numer faksu lokalnego dziatu obstugi klienta].

] Nie mamy pacjentéw z wszczepionym produktem podlegajacym tym dziataniom naprawczym
zwigzanym z bezpieczenstwem sprzetu medycznego.

] Mamy [wstawi¢ liczbe] pacjentéw z wszczepionym produktem podlegajagcym tym dziataniom
naprawczym zwigzanym z bezpieczenstwem sprzetu medycznego. Oznaczenia modelu i numery
seryjne podano ponizej:

Kod produktu Numer serii Liczba pacjentow
(Imie i nazwisko drukowanymi literami) (Data)

(Podpis) (Numer telefonu)
(Nazwa placéowki) (Dodatkowy adres pocztowy)
(Ulica) (Ulica)

(Miejscowos¢, stan, kod pocztowy) (Miejscowos¢, stan, kod pocztowy)

(Kraj) (Kraj)
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