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Arrow International, Inc. (,Arrow®)
Kopie: Teleflex,

IDA Business & Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irsko

, 06.11.2013
_URGENTNI
BEZPECNOSTNI OZNAMENI

OBCHODNI NAZEV PRISLUSNEHO e .
VYROBKU: Katétr FiberOptix IAB
TYP OPATRENI: STAZENI
REFERENCNI CiSLO ARROW: EC1201-077
CISLO SOUCASTI CISLO SARZE
IAB-05840-LWS KF1111796

Vazeny zakazniku,

1.

3.

Spole¢nost Arrow stahuje konkrétni Sarze uvedené
vySe, nebot’ u téchto vyrobkl existuje moznost
netésnosti mezi katétrem a rozvétvenim, ktera by
mohla umoznit Unik hélia do ovzdusi. Zadné jiné
Sarze nejsou timto problém postizeny. Netésnost je
z hlediska pacienta ve vnéjSim prostiedi. V pfipadé,
Ze bude zjistén unik hélia v katétru, pumpa vyda
zvukovy a opticky alarm, ktery uzivatele na unik F 7
upozorni a muze vyvolat kratké preruseni lécby N

béhem vymeény katétru. ™ —

Informace o pfisluSnych prostfedcich

Spole¢nost Arrow International, Inc. (,Arrow®) zahajila dobrovolné bezpe€nostni napravné
oprazeni, které se tyka vyse uvedenych vyrobku.

Popis problému

POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJI UCINIT ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobky, na néz se vztahuje toto
napravného opatfeni. UZivatelé by méli pfestat pouzivat a distribuovat skladové zasoby
pFislusnych vyrobk( a okamzité by méli tyto vyrobky izolovat.

Pokud nemate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatieni tyka (viz tabulka vyse),
zaskrtnéte pfislusné poli¢ko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1) a zaSlete tento formular na
faxové Cislo nebo e-mailovou adresu uvedené v této pfiloze.

Pokud mate pfislusné vyrobky na skladé, zaskrtnéte pfislusné poli¢ko ve formulafi Potvrzeni
pfijmu (pfiloha 1). Obrat'te se na Oddéleni zakaznickych sluzeb na telefonni Cislo uvedené v Casti
6, kde Vam bude vydano Cislo pro vraceni vyrobku. Napiste toto Cislo do pfislusného polic¢ka ve
formulafi Potvrzeni pFijmu.

Vyplnte pfilohu 1 pro vSechny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Zaslete tento
formular ihned na faxové Cislo uvedené niZze nebo pfedejte vyplnény exemplaf mistnimu
obchodnimu zastupci.

Spole¢nost Arrow (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfisluSného vraceného vyrobku vyda
dobropis.
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POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

1. Jste-li distributor, pfedejte toto bezpecnostni oznameni v§em svym zakaznikdm, ktefi obdrzeli
vyrobek, na néz se toto napravné opatieni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik poté vyplnil
formular Potvrzeni pfijmu a pfedal Vam jej.

2. Jako distributor musite spoleCnosti Arrow potvrdit, Ze jste provedli opatfeni uvedena vyse. Po
provedeni pfislusnych krokl laskavé zaSlete vyplnény formular Potvrzeni pfijmu na nize uvedené
faxové Cislo.

3. Vezméte laskavé na védomi, ze spolecnost Arrow bude informovat vSechny pfislusné organy ve
Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EHS/CH) a v Turecku, v nichz
je spole¢nost Arrow pfimym distributorem.

4. Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EHS/CH/TK nebo mimo né,
oznamte laskavé toto opatieni svému mistnimu pfisluSnému organu. Predejte laskavé toto
oznameni a veSkerou komunikaci s pfisluSnym mistnim organem spole¢nosti Arrow.
4.  Arrow International, Inc. (,Arrow")
Arrow informuje o tomto ndpravném opatreni vdechny zakazniky, distributory a své zaméstnance.
5. Predani tohoto bezpeénostniho ozndmeni
Toto oznameni by mélo byt pfedano vS§em osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi organizace,
nebo v8em organizacim, kam byly prostfedky, na néz se potencialné vztahuje, pfevedeny. Pfi Sifeni
tohoto oznameni prosim nezapomerite na koncové uzivatele, klinické pracovniky, manazery rizik,
dodavatelsky fetézec/distribu¢ni centra atd.
Méjte toto oznameni na pameéti, dokud ve Vasi organizaci nebudou provedeny vSechny potfebné kroky.
6. Kontaktni referenéni osoba
Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace nebo pomoc v této otazce, obrat'te se laskavé na:
Dotazy zakazniku:
Kontakt: Lucie Fuchsova
Telefon: 495759122 nebo 731443950

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

Poslanim spolec¢nosti Arrow je dodavat vysoce kvalitni, bezpecné a efektivni vyrobky. Upfimné se
omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mize zplsobit. Pokud mate dalsi dotazy, obrat'te se
laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni zakaznickych sluzeb.

Za spoleénost Arrow International, Inc a jejim jménem:

Raren Boglan

Karen Boylan
VP QA & RA, International




ARROW.

INTERNATIOMAL

Zakaznik 6.

Priloha 1

FORMULAR POTVRZEN| OBDRZENI .
OZNAMENI O BEZPECNOSTNIM NAPRAVNEM OPATRENI

NAPRAVNE OPATRENI SPOLECNOSTI ARROW INTERNATIONAL INC.
NEPRODLENE VENUJTE POZORNOST TOMUTO SDELENI.

VYPLNENY FORMULAR IHNED ZASLETE ZPET:
E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com nebo nafaxujte na &islo FAX: 495759345

00 NEMAME na skladé [1 Mame na skladé vyrobky, na néz se vztahuje toto napravné opatfeni.
vyrobky, na néz se vztahuje Pouziti a dalsi distribuce téchto vyrobkud byly zastaveny. VSechny vyrobky
toto napravné opatreni. jsou izolovany a nize uvedeny pocet bude vracen.

Autorizaéni €islo pro vraceni vyrobku

UVEDTE LASKAVE CITELNE POCET VYROBKU (CISELNE).

OBCHODNI NAZEV e .
CiSLO VYROBKU CisSLO SARZE MNOZSTVi

¢ Do balicku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, pfilozte kopii vyplnéného formulare Potvrzeni
pFijmu.

Zkontrolujte, zda je na balicku, v némz jsou zaslany vracené vyrobky, jasné viditelné dislo RAN.
Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns® (vyrobky vracené v rdmci napravného

opatieni”).

Vypliite tento formulaf Potvrzeni pfijmu a zaslete jej bezodkladné spolecnosti Arrow na faxové &islo nebo
e-mailovou adresu uvedené vySe.

NAZEV ZARIZENI (NAPR. NAZEV NEMOCNICE, ZDRAVOTNICKE ORGANIZACE)
ADRESA ZARIZENI

FORMULAR VYPLNIL(A): TITUL/PRACOVNI ZARAZENI
DATUM
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