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Arrow International, Inc. („Arrow“) 
Kopie: Teleflex, 

IDA Business & Technology Park 
Dublin Road, Athlone 
Co. Westmeath, Irsko 

 
9. října 2013 

URGENTNÍ 

BEZPEČNOSTNÍ OZNÁMENÍ 
 

OBCHODNÍ NÁZEV PŘÍSLUŠNÉHO VÝROBKU: 
SOUPRAVA PRO ZAJIŠTĚNÍ 
TRANSRADIÁLNÍHO TEPENNÉHO 
PŘÍSTUPU 

TYP OPATŘENÍ: STAŽENÍ 

REFERENČNÍ ČÍSLO ARROW: EV1308-082 

ČÍSLO SOUČÁSTI ČÍSLO ŠARŽE 

AA-10407-1 AA-10411-1 AA-10507-1 AA-10511-1 Seznam šarží 
naleznete  
v příloze 1. 

AA-10524-1 AA-10607-1 AA-10611-1 AA-10624-1 

AA-15511-3 AA-15511-S AA-15611-3 AA-15611-S 

 

Vážený zákazníku, 
 
1. Informace o příslušných prostředcích 
 

Společnost Arrow International, Inc. („Arrow“) zahájila dobrovolné bezpečnostní nápravné 
opražení, které se týká výše uvedených výrobků. 
 

2. Popis problému 

Společnost Arrow stahuje výrobky uvedené v příloze 1, neboť 
existuje riziko, že zaváděcí jehly balené v soupravě mohou být 
částečně nebo zcela okludované. 

Pokud by u pacienta byla použita okludovaná jehla, existuje riziko 
prodlevy léčby a/nebo nežádoucích účinků, které si vyžádají 
lékařský zákrok. 

3. POKYNY PRO BEZPEČNOSTNÍ NÁPRAVNÉ OPATŘENÍ: 
 

INFORMACE O KROCÍCH, KTERÉ MAJÍ UČINIT ZDRAVOTNIČTÍ PRACOVNÍCI 
 

1. Žádáme Vás, abyste zkontrolovali, zda nemáte na skladě výrobky, na něž se vztahuje toto 
nápravného opatření. Uživatelé by měli přestat používat a distribuovat skladové zásoby 
příslušných výrobků a okamžitě by měli tyto výrobky izolovat. 

 
2. Pokud nemáte na skladě výrobky, jichž se toto nápravné opatření týká (viz tabulka výše), 

zaškrtněte příslušné políčko ve formuláři Potvrzení příjmu (příloha 2) a zašlete tento formulář  
na faxové číslo nebo e-mailovou adresu uvedené v této příloze. 

 
3. Pokud máte příslušné výrobky, jež jsou uvedeny v příloze 1, na skladě, zaškrtněte příslušné 

políčko ve formuláři Potvrzení příjmu (příloha 2). Obraťte se na Oddělení zákaznických služeb  
na telefonní číslo uvedené v části 6, kde Vám bude vydáno číslo pro vrácení výrobku. Napište 
toto číslo do příslušného políčka ve formuláři Potvrzení příjmu. 

 
4. Vyplňte přílohu 2 pro všechny výrobky, které máte v držení a pod kontrolou. Zašlete tento 

formulář ihned na faxové číslo uvedené níže nebo předejte vyplněný exemplář místnímu 
obchodnímu zástupci. 

 
5. Společnost Arrow (nebo místní prodejce) Vám po obdržení příslušného vráceného výrobku  

vydá dobropis. 
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POKYNY PRO DISTRIBUTORY PŘÍSLUŠNÝCH VÝROBKŮ 
 

1. Jste-li distributor, předejte toto bezpečnostní oznámení všem svým zákazníkům, kteří obdrželi 
výrobek, na něž se toto nápravné opatření vztahuje. Je nutné, aby Váš zákazník poté vyplnil 
formulář Potvrzení příjmu a předal Vám jej. 
 

2. Jako distributor musíte společnosti Arrow potvrdit, že jste provedli opatření uvedená výše.  
Po provedení příslušných kroků laskavě zašlete vyplněný formulář Potvrzení příjmu na níže 
uvedené faxové číslo. 
 

3. Vezměte laskavě na vědomí, že společnost Arrow bude informovat všechny příslušné orgány  
ve členských státech Evropského hospodářského prostoru/Švýcarku (EHS/CH) a v Turecku, 
v nichž je společnost Arrow přímým distributorem. 

 

4. Pokud jste distributorem a/nebo máte oznamovací povinnost v rámci EHS/CH/TK nebo mimo ně, 
oznamte laskavě toto opatření svému místnímu příslušnému orgánu. Předejte laskavě toto 
oznámení a veškerou komunikaci s příslušným místním orgánem společnosti Arrow. 

 
4. Arrow International, Inc. („Arrow“) 
 

Arrow informuje o tomto nápravném opatření všechny zákazníky, distributory a své zaměstnance. 
 
5. Předání tohoto bezpečnostního oznámení 
 

Toto oznámení by mělo být předáno všem osobám, které mají být informovány v rámci Vaší organizace, 
nebo všem organizacím, kam byly prostředky, na něž se potenciálně vztahuje, převedeny. Při šíření 
tohoto oznámení prosím nezapomeňte na koncové uživatele, klinické pracovníky, manažery rizik, 
dodavatelský řetězec/distribuční centra atd. 
 
Mějte toto oznámení na paměti, dokud ve Vaší organizaci nebudou provedeny všechny potřebné kroky. 

 
6. Kontaktní referenční osoba 
 

Pokud budete potřebovat jakékoli další informace nebo pomoc v této otázce, obraťte se laskavě na: 
 
Dotazy zákazníků: 
Kontakt: Lucie Fuchsová 

Telefon:  495759122 nebo 731443950 

FAX: 495759345  
E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com 

 
Posláním společnosti Arrow je dodávat vysoce kvalitní, bezpečné a efektivní výrobky. Upřímně  
se omlouváme za nepříjemnosti, které Vám tento krok může způsobit. Pokud máte další dotazy, obraťte 
se laskavě na místního obchodního zástupce nebo na Oddělení zákaznických služeb. 
 

Za společnost Arrow International, Inc a jejím jménem, 

Padraig Hegarty 
_________________________ 
Padraig Hegarty 
Vrchní ředitel, QA 
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Č. DÍLU. Č. ŠARŽE Č. DÍLU. Č. ŠARŽE Č. DÍLU. Č. ŠARŽE Č. DÍLU. Č. ŠARŽE Č. ŠARŽE 

AA-10407-1 

RF1093923 

AA-15511-

S 

RF0021262 

AA-15511-

S 

RF8097142 

AA-15611-

S 

RF1070730 RF9014646 

RF2056874 RF0022395 RF8109405 RF1071062 RF9027938 

RF2057003 RF0033719 RF8119837 RF1071206 RF9030870 

RF2072322 RF0046459 RF8122732 RF1071757 RF9056723 

AA-10411-1 RV2096427 RF0059652 RF9014645 RF1082042 RF9069105 

AA-10507-1 

RF1093924 RF0062416 RF9027936 RF1082374 RF9070830 

RF2071408 RF0087577 RF9030868 RF1082709 RF9085114 

RF2071428 RF0088503 RF9043881 RF1082956 RF9085720 

RF2082733 RF0091088 RF9057834 RF1093937 RF9086531 

RF2083221 RF0092144 RF9073033 RF1094515 RF9100255 

RF2083578 RF0104465 RF9085142 RF1105690 RF9112368 

RF2107659 RF0115903 RF9101704 RF1105980 RF9114142 

RF2108238 RF0117682 RF9109533 RF1117682 RF9127372 

RF2110742 RF1011172 RF9114143 RF1128383 RV0018374 

RV2069822 RF1019756 RF9127374 RF2010467 RV0018375 

AA-10511-1 

RF1093925 RF1022056 
AA-15611-

3 

RF2108243 RF2010868 RV0018376 

RF2071407 RF1035112 RV2095276 RF2019197 RV0018927 

RF2072700 RF1045951 RV2096130 RF2019759 

  

RF2083574 RF1057481 

AA-15611-

S 

RF0018142 RF2021612 

RF2095165 RF1060013 RF0021263 RF2022115 

RF2108519 RF1069507 RF0022652 RF2022510 

RV2069824 RF1070880 RF0046461 RF2033301 

AA-10524-1 
RF2108830 RF1071354 RF0048269 RF2033811 

RV2096435 RF1071798 RF0062419 RF2044703 

AA-10607-1 

RF2071409 RF1082959 RF0087575 RF2045176 

RF2082876 RF1083632 RF0087845 RF2045513 

RF2083917 RF1093936 RF0089041 RF2046241 

RF2107371 RF1094910 RF0092014 RF2056688 

RF2111224 RF1105983 RF0104466 RF2057702 

RV2069823 RF1106517 RF0115587 RF2058443 

AA-10611-1 

RF2071405 RF2010359 RF0117454 RF2058727 

RF2083576 RF2010675 RF0129193 RF2060013 

RF2084732 RF2019230 RF1010343 RF2060748 

RF2096244 RF2021565 RF1011171 RF2069110 

RF2096785 RF2033341 RF1023132 RF2071228 

RF2109094 RF2044756 RF1033969 RF2072265 

RF3013490 RF2045508 RF1034279 RF2083790 

RV2069826 RF2071172 RF1035009 RF2084674 

AA-10624-1 

RF2071406 RF2071836 RF1045491 RF8095420 

RF2083454 RF2072114 RF1046643 RF8096588 

RF2083577 RF2083300 RF1046962 RF8097143 

RV2069827 RF2084734 RF1060349 RF8108474 

AA-15511-3 

RF2107374 RF2108240 RF1068720 RF8110519 

RF2108239 RF2119659 RF1069509 RF8111258 

RV2095275 RF8095418 RF1069978 RF8119838 

RV2096154 RF8095817 RF1070556 RF8122734 

Příloha 1 
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FORMULÁŘ POTVRZENÍ OBDRŽENÍ  

OZNÁMENÍ O BEZPEČNOSTNÍM NÁPRAVNÉM OPATŘENÍ 
 

NÁPRAVNÉ OPATŘENÍ SPOLEČNOSTI ARROW INTERNATIONAL INC. 

NEPRODLENĚ VĚNUJTE POZORNOST TOMUTO SDĚLENÍ 

VYPLNĚNÝ FORMULÁŘ IHNED ZAŠLETE ZPĚT: 
FAX: 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com 

 

 
 NEMÁME na skladě 

výrobky, na něž se vztahuje 
toto nápravné opatření. 
 
 

 
 Máme na skladě výrobky, na něž se vztahuje toto nápravné opatření. 

Použití a další distribuce těchto výrobků byly zastaveny. Všechny  
výrobky jsou izolovány a níže uvedený počet bude vrácen. 
 
Autorizační číslo pro vrácení výrobku _______________ 

 

UVEĎTE LASKAVĚ ČITELNĚ POČET VÝROBKŮ (ČÍSELNĚ). 
 

OBCHODNÍ NÁZEV 
PŘÍSLUŠNÉHO VÝROBKU: 

SOUPRAVA PRO ZAJIŠTĚNÍ TRANSRADIÁLNÍHO  
TEPENNÉHO PŘÍSTUPU 

ČÍSLO VÝROBKU ČÍSLO ŠARŽE MNOŽSTVÍ 

   

   

   

   

   

   

 Do balíčku, v němž jsou zaslány vrácené výrobky, přiložte kopii vyplněného formuláře Potvrzení 
příjmu. 

 Zkontrolujte, zda je na balíčku, v němž jsou zaslány vrácené výrobky, jasně viditelné číslo RAN. 
 Vrácené výrobky prosím označte jako „Field Action Returns“ (výrobky vrácené v rámci nápravného 

opatření). 

 
Vyplňte tento formulář Potvrzení příjmu a zašlete jej bezodkladně společnosti Arrow na faxové číslo nebo 
e-mailovou adresu uvedené výše. 

NÁZEV ZAŘÍZENÍ (NAPŘ. NÁZEV NEMOCNICE, ZDRAVOTNICKÉ ORGANIZACE) 

  

ADRESA ZAŘÍZENÍ 

  
 
 
 
 

FORMULÁŘ VYPLNIL(A): TITUL/PRACOVNÍ ZAŘAZENÍ 

    

DATUM   

 

Příloha 2 

Zákazník č. 
_______________ 

 


