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NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI

TYP OPATRENI: Stazeni
REFERENCNI( CiSLO ARROW: AS1408-022
Obchodni nazev Material Sarze
RF2096425
Jehla pro kontinualni blokady i i RF2010131
nervi ARROW® AB- 18040 I F 1057808
RF0074365
RF0035689

Vazeny zakazniku,
Informace o pfisluSnych prostfedcich

Spole¢nost ARROW zahdjila dobrovolné bezpecnostni napravné oprazeni z duavodu
nekonzistentnosti znaceni, které se tyka vyse uvedenych vyrobkd.

Popis problému

Jak je patrné z nasledujiciho obrazku, na vi¢ku vyrobku je nespravné oznacena jehla jako
vyrobek o velikosti 17Ga (Cervené zakrouzkovano) a neni zde uvedena spravna velikost 18 Ga
v souladu s kodem vyrobku/ref. AB-18040-N. Vyrobek obsazeny v baleni ma spravnou
velikost, tj. 18 Ga. Spole¢nost ARROW stahuje tuto Sarzi ve snaze poskytovat svym
zakaznikdm a jejich pacientim vyrobky v maximalni mozné kvalité.
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POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

INFORMACE O KROCICH, KTERE MAJI UCINIT ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

1. Zadame Vas, abyste zkontrolovali, zda nemate na skladé vyrobek, na n&jz se vztahuje toto
napravné opatteni.
Uzivatelé by méli pfestat pouzivat a distribuovat zasoby pfislusné Sarze vyrobku a okamzité
je ulozit do karantény.

2. Pokud neméate na skladé vyrobky, jichz se toto napravné opatfeni tyka (viz tabulka vyse),
zaskrtnéte pfislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pfiloha 1) a zaSlete tento formular
na faxové Cislo nebo e-mailovou adresu uvedené nize.

3. Pokud mate pfisludné vyrobky, jez jsou uvedeny v tabulce vySe, na skladé, zaskrtnéte
pfislusné policko ve formulafi Potvrzeni pfijmu (pFiloha 1).
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Obrat'te se na Oddéleni zakaznickych sluzeb na telefonni €islo uvedené v ¢asti 6, kde Vam
bude vydano €islo pro vraceni vyrobku. Napiste toto €islo do pfislusného poli¢ka ve formulafi
Potvrzeni pfijmu.

5. Vyplnte pfilohu 1 pro v8echny vyrobky, které mate v drzeni a pod kontrolou. Za$lete tento
formular obratem Oddéleni zakaznickych sluzeb.

6. Spole¢nost ARROW (nebo mistni prodejce) Vam po obdrzeni pfislusného vraceného
vyrobku vyda dobropis.

POKYNY PRO DISTRIBUTORY PRISLUSNYCH VYROBKU

1. Jste-li distributor, pfedeijte toto bezpecnostni oznameni véem svym zakazniklm, ktefi
obdrzeli vyrobek, na néz se toto napravné opatfeni vztahuje. Je nutné, aby Vas zakaznik
poté vyplnil formular Potvrzeni pfijmu a pfedal Vam jej.

2. Jako distributor musite spole¢nosti ARROW potvrdit, ze jste provedli vySe uvedena opatieni.
Po provedeni pfislusnych krok( laskavé zaslete vyplnény formular Potvrzeni pfijmu
Oddéleni zakaznickych sluzeb.

3. Vezméte laskavé na védomi, Zze spolecnost ARROW bude informovat vSechny prislusné
organy ve Clenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EHS/CH) a
v Turecku, v nichz je spoleénost ARROW pFimym distributorem.

4. Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EHS/CH/TR nebo
mimo né, oznamte laskavé toto opatfeni svému mistnimu pfislusnému organu. Pfedejte
laskavé toto oznameni a veSkerou komunikaci s pfisluSnym mistnim organem spolecnosti
ARROW.

ARROW
ARROW informuje o tomto napravném opatfeni vSechny zakazniky, distributory a své zaméstnance.

Pfredani tohoto bezpeénostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano vSem osobam, které maji byt informovany v ramci Vasi
organizace, nebo vSem organizacim, kam byly prostfedky, na néz se potencialné vztahuje,
prevedeny. P¥i Sifeni tohoto oznameni prosim nezapomente na koncové uzivatele, klinické
pracovniky, manazery rizik, dodavatelsky fetézec/distribuCni centra atd.

Méjte toto oznameni na paméti, dokud ve VaSi organizaci nebudou provedeny vSechny
potfebné kroky.

Kontaktni referen¢ni osoba
Pokud budete potiebovat jakékoli dalSi informace nebo pomoc v této otazce, obratte se
laskavé na:

Oddéleni zédkaznickych sluzeb:
Kontaktni osoba: Lucie Fuchsova Telefon: 495759122 ext# 731443950
FAX: 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Oznamujeme Vam, ze spolecnost ARROW bude informovat vSechny prislusné organy Clenskych
stat(l Evropského hospodarského prostoru/Svycarska (EHP/CH) a Turecka, do nichz ARROW
distribuuje své vyrobky.

Poslanim spole¢nosti ARROW je dodavat vysoce kvalitni, bezpe€né a efektivni vyrobky.
Upfimné se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam tento krok mdze zpusobit. Pokud mate
dal$i dotazy, obrat'te se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na Oddéleni
zékaznickych sluzeb.

Za spolecnost ARROW a jejim jménem:

Karen Boylan

Karen Boylan
VP Global RA/QA
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Priloha 1 Zakaznik ¢.:

BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI
ARROW ref.: AS1408-022

Formular potvrzeni pfijmu

URGENTNE VENUJTE POZORNOST TOMUTO SDELENI
Vyplnény formular ihned zaSlete zpét:

FAX: 495759345 E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com
Zaskrtnéte prosim prislusné okénko:

[] Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli [] Potvrzujeme, Ze jsme obdrzeli toto bezpe&nostni oznameni
toto bezpecnostni oznameni a a potvrzujeme, ze jsme provedli opatfeni v ném obsazena.
potvrzujeme, Ze jsme provedli opatfeni | Potvrzujeme, ze MAME na skladé vyrobky, na néZ se vztahuje
v ném vyzadovana. Potvrzujeme, ze toto napravné opatieni. Pouziti a dalSi distribuce pfislusnych
NEMAME na skladé vyrobky, na néz vyrobk( byly pozastaveny. VSechny vyrobky jsou zablokovany
se toto napravné opatfeni vztahuje. a nize uvedené mnozstvi bude vraceno.

Autorizaéni €islo pro vraceni vyrobku

Prosim CITELNE vypliite nize uvedené informace pro vraceni vyrobkii:

Nazvy prislusnych vyrobk:

Komponenta pro kontinualni blokady nervi ARROW®

Cislo vyrobku (Velikost) Cislo 3arze Podet (vracenych vyrobki)

AB-18040-N

Pokyny pro vraceni vyrobku pro pracovniky skladu/lékarny:

e Vracené vyrobky prosim oznacte jako ,Field Action Returns® (,Vyrobky vracené v ramci napravného
opatfeni”).

e K vracenym vyrobkdm prosim pfipojte kopii tohoto formulare (véetné Cisla RAN).

Vracené vyrobky, které nebudou obsahovat VESKEROU nezbytnou dokumentaci, NEMOHOU byt zpracovany.

Nazev zdravotnického zafizeni - (nemocnice, zdravotnicka organizace atd.)

Adresa zafizeni: E-mailova adresa:

Telefonni ¢islo:

Formular vyplnil(a):

Jméno tiskacim pismem: Razitko zdravotnického zarizeni:

Podpis:

Datum:
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