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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego | Produkty firmy Arrow zawierajace nieprawidtowo
dotyczy problem: zmontowana igte punkcyjng 18 Ga x 2 %"

Rodzaj dziatania: WYCOFANIE PRODUKTU Z RYNKU

USZKODZONY PRODUKT:
Nazwa produktu Numery produktu Numer partii

Zestaw do cewnikowania RF0019104

tetni CK-04018
gtnic RF0022537
Zestaw do cewnikowania GH-04150 RF0019161
tetnicy udowej
Szanowni Panstwo,
1. Szczegotowe informacje dotyczace uszkodzonych wyrobéw

Firma Teleflex Medical, za posrednictwem przedsiebiorstwa kontrolowanego Arrow International, Inc.
(,Arrow”) podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku produktéw wymienionych w powyzszej tabeli.

2. Opis problemu

Firma Teleflex Medical, za posrednictwem przedsiebiorstwa kontrolowanego Arrow International, Inc.
(“Arrow”) otrzymata reklamacje igty punkcyjnej. Zarzuty dotyczyty “nietrwatosci” oraz trudnosci z
wprowadzeniem igly do naczynia. Po przeprowadzeniu badan stwierdzono, iz czes¢ jednej partii igiet
punkcyjnych 18 Ga x 2 2" (zastosowanych w 10 partiach produktu koncowego) posiadata nieprawidtowg
kaniule z tepa koncowka igly. Stosowanie igty punkcyjnej z tepa koncéwka wigze sie z potencjalnym ryzykiem
uszkodzenia naczynia, krwawienia i/lub infekcji.

Przeglad naszej bazy danych potwierdzit, iz dostarczony zostat Panstwu produkt z wymienionych
powyzej partii, zawierajgcy uszkodzone igly punkcyjne.

3. INSTRUKCJE DOT. DZIALAN ZAPEWNIAJACYCH BEZPIECZENSTWO:

Zawiadomienie dotyczace postepowania przeznaczone dla personelu medycznego.

1. Jedli nie posiadacie Panstwo uszkodzonych produktéw, prosimy o zaznaczenie tego w formularzu
potwierdzenia wycofania produktu i przestanie formularza faksem do lokalnego Dziatu Obstugi
Klienta firmyTeleflex Medical/przedstawiciela handlowego, tak jak zostato to okreslone w
formularzu.

2. Jesli posiadacie Panstwo wymienione produkty, prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym
Dziatem Obstugi Klienta firmy Teleflex Medical/ przedstawicielem handlowym, tak jak zostato to
okreslone w zatgczonym formularzu potwierdzenia, w celu uzyskania numeru zezwolenia na
zwrot (Return Authorization Number). Po uzyskaniu tego numeru nalezy wpisa¢ go w
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odpowiednie miejsce na zatgczonym formularzu potwierdzenia wycofania produktu oraz stanu
magazynowego produktu.

3. Prosimy wypetni¢ zatgczony formularz potwierdzenia wycofania produktu oraz stanu
magazynowego produktu uwzgledniajac informacje n/t dziatan podjetych dla zapewnienia
bezpieczenstwa. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ niezwtocznie mailem do
orders.inti@teleflexmedical.com. Pozwoli nam to potwierdzi¢ otrzymanie przez Panstwa
niniejszego listu oraz udokumentowac ilos¢ produktow, ktére beda podlegaty zwrotowi.

4. Lokalny Dziat Obstugi Klienta firmyTeleflex Medical/ przedstawiciel handlowy uzgodnig z
Panstwem szczegoty dot. zwrotu produktu.

5. Po zwrdceniu produktu, Dziat Obstugi Klienta Teleflex Medical moze udzieli¢ rabatu na kolejne
zakupy.

Instrukcja dla dystrybutoréw uszkodzonego produktu

Jesli jestescie Panstwo dystrybutorami, prosimy o przekazanie niniejszej informacji dot. dziatan w
zakresie bezpieczenstwa zwigzanego z uszkodzonym produktem, tym klientom, ktérzy otrzymali
produkt objety niniejszym zawiadomieniem. Prosimy o dostarczenie klientom:

e Zawiadomienia dot. bezpieczenstwa.
e  Formularza potwierdzenia wycofania produktu.

Formularz potwierdzenia wycofania produktu powinien by¢ wypetniony w catosci, podpisany i
odestany do dystrybutora.

Do Panstwa obowigzkéw, jako dystrybutorow nalezy dostarczenie firmie Teleflex Medical
potwierdzenia, iz wszyscy Panstwa odbiorcy zostali poinformowani o dziataniach w zakresie
bezpieczenstwa zwigzanego z uszkodzonym produktem. Prosimy o przestanie wypetnionego
formularza potwierdzenia wycofania produktu do orders.inti@teleflexmedical.com.

4, Teleflex Medical

Firma Teleflex Medical zawiadamia kazdego klienta, pracownika Teleflex Medical i dystrybutoréw o niniejszej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa zwigzanego z potencjalnie uszkodzonymi produktami.

5. Przestanie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsza informacja powinna dotrze¢ do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktére nalezy o tym
poinformowa¢, lub do jakiejkolwiek organizacji, do ktorej zostaly przestane potencjalnie uszkodzone
urzadzenia.

6. Prosze skontaktowa¢ sie z wlasciwg osobg zajmujaca sie tg sprawa
W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji lub pomocy dotyczacej opisywanego problemu, prosimy
o kontakt z:

Dziat Obstugi Klienta

Raychel Murtagh

Tel: +353 90 6460838

Email: rmurtagh@teleflexmedical.com
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Pytania dotyczace produktu:
Vladimir Vasek
Vladimir.Vasek@teleflexmedical.com

Niniejsze dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenhstwa sg podjete dobrowolnie i wszystkie stosowne
agencje nadzorcze zostaty o nich poinformowane.

Firma Teleflex Medical doktada staran, aby dostarcza¢ produkty wysokiej jakosci, bezpieczne i skuteczne.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie akcja ta moze spowodowa¢ w Panstwa
dziatalnosci. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek inne pytania, prosimy o kontakt z miejscowym
przedstawicielem handlowym lub Biurem Obstugi Klienta, pod numerem telefonu +353 90 6460838.

Podpisano:
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Mairsil Claffey

Zastepca prezesa ds. kontroli jako$ci i nadzoru EMEA

Zataczniki:

Zafacznik A Formularz potwierdzenia
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Prosimy o szybka odpowiedz

FORMULARZ POTWIERDZENIA DZIAtAN DOT. BEZPIECZENSTWA | STANU MAGAZYNOWEGO
PRODUKTU

Dziatania naprawcze dot. bezpieczenstwa zwigzane z uszkodzonymi produktami firmy Teleflex
Medical i przedsiebiorstwa kontrolowanego Arrow International, Inc. (“Arrow”)

NALEZY NIEZWLOCZNIE ODESLAC WYPELNIONY FORMULARZ DO orders.inti@teleflexmedical.com

Prosimy o zakreslenie wiasciwej kratki i natychmiastowe przestanie tego formularza faksem na numer podany powyzej.
[CINie posiadamy zadnego z urzadzen okreslonych zakresem niniejszego listu.

[IMamy nastepujacy uszkodzony produkt w naszej placéwce i przerwali$my jego uzywanie i dystrybucje. Poddalismy
uszkodzony produkt kwarantannie i zwrécimy nastepujace ilosci produktu. Po otrzymaniu przez firme Arrow International

uszkodzonego produktu, prosimy o udzielenie rabatu na kolejne zakupy.

Numer zezwolenia na zwrot:

Prosimy wyraznie wpisa¢ numery produktu (drukowanymi literami)

Numery produktu Numer partii llosé
(jednostka)
RF0019104
CK-04018
RF0022537
GH-04150 RF0019161
Imie i nazwisko / Tytut (drukowanymi literami) Data
Podpis Numer telefonu

Nazwa instytucji

Adres

(Miejscowos¢, kod pocztowy)

Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz potwierdzenia i przesta¢ go niezwlocznie do lokalnego przedstawiciela firmyTeleflex Medical
[Dziatu Obstugi Klienta orders.intl@teleflexmedical.com

Nr zezwolenia na zwrot Nr klienta:
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