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26/6/12 

/NALÉHAVÉ - BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE TRHU 
 
 

OBCHODNÍ NÁZEV DOTČENÝCH 
PRODUKTŮ: ARROWg+ard Blue®, ARROWg+ard Blue® Plus  

OZNAČENÍ TELEFLEX ZD1205-058 TYP OPATŘENÍ Úprava zařízení – aktualizace štítku 

ČÁST ČÍSLO    
CB-25703 CS-22853-E CS-25855-E CV-22702-E 

CV-22703-
E CV-25703-E CV-25802-E CV-26702-E 

CV-27702-E PM-25703 ČÍSLA DOTČENÝCH SÉRIÍ, VIZ PŘÍLOHA 1    
 

 
 

Vážený zákazníku, 
 
1. Podrobné údaje týkající se dotčených zařízení  
 
Arrow International Inc. (“Arrow”), divize společnosti Teleflex, vydala 
dobrovolné nápravné opatření pro trh týkající se výše uvedených 
produktů.  

 

2. Popis problému 
 

Bylo zjištěno, že na víčku obalu produktu nebyla vytištěna 
kontraindikace pro pacienty se známou hypersensitivitou vůči 
chlorhexidinu, sulfdiazinu stříbrnému a/nebo sulfa-lékům.  Avšak tato 
kontraindikace je obsažena v pokynech k používání produktu.  Jestliže 
se uživatel neseznámí s pokyny k užívání, nebo jestliže tyto pokyny 
nebudou dodržovány, a zařízení bude používáno u 
kontraindikovaného pacienta, mohlo by to vést k prudké anafylaktické 
reakci. 

 
 

3. POKYNY K TERÉNNÍMU BEZPEČNOSTNÍMU 
NÁPRAVNÉMU OPATŘENÍ: 

 
Pokyny k úkonům, které musí učinit zdravotnický personál 
 
1. Žádáme Vás, abyste zkontrolovali své skladové zásoby produktu, který spadá do tohoto opatření týkajícího se 

trhu.  Uživatelé musí okamžitě zastavit používání a distribuci zásob z dotčených sérií uvedených čísel a dát 
výrobky z dotčených sérií uvedených čísel, které neobsahují na víčku informaci o výše uvedené kontraindikaci, do 
karantény. 

 
2. Pokud nemáte zásoby z dotčené části nebo sérií čísel uvedených v příloze 1, zaškrtněte příslušné políčko na 

potvrzovacím formuláři (viz příloha 2), a zašlete tento formulář na číslo faxu nebo na e-mailovou adresu 
uvedenou na formuláři.  

 
3. Pokud máte zásoby z dotčené části/sérií s čísly uvedenými v příloze 1, zaškrtněte příslušné políčko na 

potvrzovacím formuláři (viz příloha 2) s uvedením dotčeného množství a kontaktujte službu pro zákazníky 
prostřednictvím telefonního čísla uvedeného v části 6. 

 
4. Bude vás kontaktovat zástupce společnosti Teleflex, aby zajistil přelepení štítku dotčeného výrobku na místě.  
 
5. Vyplňte přílohu 2 pro všechny výrobky ve vašem vlastnictví a zašlete tyto informace ihned na následující 

číslo faxu: 495759345, nebo předejte vyplněnou kopii vašemu místnímu obchodnímu zástupci při jeho 
návštěvě vaší firmy. To nám pomůže potvrdit vaše oznámení a zaregistrovat množství produktů, které máte 
pod svoji kontrolou. 

 
 



 Teleflex 
IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 
Co. Westmeath, Irsko 

 

Strana 2 ze 4 

Pokyny pro distributory dotčeného produktu 
 
Pokud jste distributorem, předejte toto bezpečnostní oznámení týkající se trhu všem vašim zákazníkům, kteří 

obdrželi série výrobků uvedené v příloze 1. Zákazníkům zašlete následující dokumenty:  
 

• Kopii tohoto bezpečnostního oznámení týkajícího se trhu 
• Kopii čísel dotčené části/katalogových čísel a čísel sérií/výrobních čísel (příloha 1). 
• Kopii formuláře potvrzení (příloha 2). 
 
Formulář pro potvrzení musí váš zákazník celý vyplnit a vrátit vám ho.  
 
Jako od distributora je od vás vyžadováno, abyste společnosti Teleflex potvrdili, že jste provedli výše uvedené 
opatření, pokud se týká všech vašich zákazníků, na které se toto opatření na trhu vztahuje. Prosíme, zašlete 
vyplněný formulář potvrzení (příloha 2) na následující číslo faxu:  495759345 
Prosíme, pamatujte na to, že společností Teleflex budou informovány kompetentní orgány členských států 
evropského hospodářského prostoru/Švýcarska (EEA/CH) a Turecka, do kterých Teleflex přímo dodává výrobky. 
 
Pokud jste distributorem a/nebo máte povinnost podávat hlášení v rámci oblasti EEA/CH a Turecka nebo mimo ni, 
prosíme, informujte o tomto opatření váš místní kompetentní orgán. Prosíme, předejte společnosti Teleflex toto 
oznámení a veškerou komunikaci s vaším místním příslušným úřadem. 

 
4. Teleflex  
 
Společnost Teleflex informuje všechny zákazníky, zaměstnance společnosti Teleflex a distributory o tomto terénním 

opatření. 
 
5. Předání tohoto terénního bezpečnostního oznámení  
 
Toto oznámení je nutno předat všem osobám, které musejí být vyrozuměny v rámci vaší organizace, popřípadě všem 
organizacím, kam mohly být případně potenciálně vadné zdravotnické prostředky předány. Prosíme, při předávání tohoto 
upozornění pamatujte na koncové uživatele, klinické lékaře, manažery pro řešení rizikových situací, části dodavatelského 
řetězce/distribuční centra atd. 

 
Udržujte informovanost o tomto upozornění ve vaší organizaci až do podniknutí všech požadovaných opatření. 
 
6. Kontaktní referenční osoba 
 

Pokud budete požadovat další informace nebo podporu v této věci, obraťte se, prosím, na: 
 

Pro službu zákazníkům: 
Kontakt: Lucie Fuchsová 
Telefon:  495759122 nebo 731443950 
FAX: 495759345  
E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com 
 
 

Prosíme, vezměte na vědomí, že společností Teleflex budou informovány kompetentní orgány členských států 
evropského hospodářského prostoru/Švýcarska (EEA/CH) a Turecka, do kterých Teleflex přímo dodává 
výrobky.   

 
 

Cílem společnosti Teleflex je poskytování vysoce kvalitních, bezpečných a účinných produktů.  Upřímně se omlouváme za 
všechny obtíže, které může toto opatření způsobit pro vaše podnikání.   

 
Pokud budete mít jakékoliv další dotazy, neváhejte se obrátit na vašeho místního obchodního zástupce nebo službu pro 

zákazníky na lucie.fuchsova@teleflex.com 
 

 
Za společnost Teleflex,  
 
 Mairsíl Claffey  
Viceprezident pro zajištění kvality a regulační záležitosti, EMEA (Evropa, Střední Východ, Afrika) 
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ČÁST ČÍSLO ŠARŽE ČÍS. ČÁST ČÍSLO ŠARŽE ČÍS. ČÁST ČÍSLO ŠARŽE ČÍS. ČÁST ČÍSLO ŠARŽE ČÍS. ČÁST ČÍSLO ŠARŽE ČÍS. 

CB-25703 ZF1113690 

CV-22703-E 

ZF0111425 

CV-25703-E 

ZF0088926 

CV-25802-E 

ZF1013779 

CV-27702-E 

ZF0100982 

CS-22853-E 

ZF0090134 ZF0112084 ZF0099234 ZF1014159 ZF0111317 

ZF0099609 ZF0122417 ZF0099491 ZF1025013 ZF0122429 

ZF0100575 ZF1013647 ZF0099943 ZF1035542 ZF1013331 

ZF0101157 ZF1014164 ZF0100291 ZF1035784 ZF1014150 

ZF0122490 ZF1024371 ZF0100820 ZF1036343 ZF1025038 

ZF1013693 ZF1025256 ZF0111419 ZF1047363 ZF1035789 

ZF1024930 ZF1035762 ZF0111615 ZF1057097 ZF1036408 

ZF1035524 ZF1036486 ZF0112160 ZF1068601 ZF1047323 

ZF1035525 ZF1036487 ZF0123124 ZF1079341 ZF1057303 

ZF1036028 ZF1047389 ZF1013563 ZF1079588 ZF1057502 

ZF1047633 ZF1056838 ZF1014142 ZF1080281 ZF1068390 

ZF1057229 ZF1057333 ZF1025169 ZF1080834 ZF1068391 

ZF1057752 ZF1068414 ZF1025170 ZF1091599 ZF1079364 

ZF1068675 ZF1068649 ZF1035772 ZF1102149 ZF1079456 

ZF1079023 ZF1079600 ZF1035873 ZF1102783 ZF1080245 

ZF1079603 ZF1080843 ZF1036251 ZF1113514 ZF1080499 

CS-25855-E ZF2041372 ZF1091161 ZF1046583 

CV-26702-E 

ZF0111618 ZF1091124 

CV-22702-E 

ZF1014167 ZF1091997 ZF1047376 ZF0112030 ZF1091450 

ZF1036379 ZF1102768 ZF1056750 ZF0122440 ZF1102188 

ZF1068651 ZF1113851 ZF1057489 ZF0122879 ZF1102458 

ZF1079841 ZF1113901 ZF1057714 ZF1013380 ZF1102844 

ZF1080845 ZF1125529 ZF1068179 ZF1013785 ZF1103148 

ZF1080846 ZF2016230 ZF1068546 ZF1025026 ZF1113424 

ZF1091314 ZF2016953 ZF1068788 ZF1025027 
PM-25703 

ZF0099210 

ZF1102578 

  

ZF1079161 ZF1035788 ZF0099934 

ZF1102907 ZF1079575 ZF1046593 

    

ZF1080191 ZF1047140 

ZF1080803 ZF1057085 

ZF1089971 ZF1057510 

ZF1091134 ZF1068631 

ZF1091428 ZF1079829 

ZF1091898 ZF1080497 

ZF1102821 ZF1080830 

ZF1103106 ZF1091135 

ZF1113782 ZF1091461 

  

ZF1102423 

ZF1102815 

ZF1113422 

Příloha 1 
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BEZPEČNOSTNÍ NÁPRAVNÉ OPATŘENÍ TÝKAJÍCÍ SE TRHU - 
FORMULÁŘ POTVRZENÍ 

 

OPATŘENÍ TÝKAJÍCÍ SE PRODUKTŮ NA TRHU PROVÁDĚNÁ SPOLEČNOSTÍ TELEFLEX 
 

VRAŤTE OKAMŽITĚ VYPLNĚNÝ FORMULÁŘ NA ADRESU:  lucie.fuchsova@teleflex.com nebo 
faxem na číslo 495759345 

 
 

 
 V našich skladových zásobách se nenacházejí produkty, na které se vztahuje toto 

opatření pro trh.  
 

 
 V našich skladových zásobách se nacházejí produkty, na které se vztahuje toto 

terénní opatření. Používání a další distribuce dotčených produktů je zastavena. Všechny 
výrobky je třeba uložit a vyčkat na návštěvu zástupce společnosti Teleflex   
 
 

 
 

 
Tento formulář vyplňte a vraťte jej ihned společnosti  Teleflex prostřednictvím čísla faxu nebo e-mailové 

adresy uvedené na bezpečnostním oznámení týkajícím se trhu (kopie EMEARECALLS@teleflex.com)  

Jméno tiskacím 
písmem / Funkce 

 
 
 
 

Datum  

Podpis:  

 
 
 
 

Telefon #  

Název instituce 

 
 
 
 

Město 
  

Adresa  

 
 
 
 

 
Adresa  
  

 
 

Příloha 2 
(Strana 1 (celkem 1)) 
 

 
Číslo zákazníka 
_______________ 


