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NUJNO - OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLIALNEM UKREPU

Vrsta ukrepa

SVETOVALNO OBVESTILO

Referencna oznaka Teleflex

EIF-000362

Trgovsko ime

Pribor za arterijsko kateterizacijo
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Spostovana stranka,
Podjetje Arrow International je prostovoljno izdalo obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu za
zgoraj navedene kode izdelkov in Stevilke serij.

Opis tezave in ukrepov, ki zahtevajo takojSno pozornost

Podjetje Arrow International je prostovoljno izdalo obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu za
te izdelke, ker lahko vsebujejo napacna navodila za uporabo, kar lahko privede do odloZitve postopka.
e Pribori za arterijsko kateterizacijo lahko vsebujejo kopije navodil za uporabo pribora za epiduralno

kateterizacijo. V skatli, ki vsebuje deset kompletov, je priloZzeno eno navodilo za uporabo. Konc¢ni

klini¢ni uporabnik bo zlahka prepoznal to tezavo.

e Preverite zalogo in v primeru, da ste prejeli napacna navodila za uporabo, lahko na naslednjem
naslovu prenesete kopijo pravilnih navodil, http://teleflex.link/SZ-00520-106A, oziroma se
obrnite na predstavnika sluzbe za pomoc strankam, ki vam bo poslal kopijo navodil.

Glede te teZave do zdaj nismo prejeli nikakrsnih porocil o poskodbah pacientov.
Obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu ne velja za kombinacije kod izdelkov in serij, ki niso

navedene zgoraj.

Izdelek ni bil odpoklican, zato lahko izdelke Se naprej uporabljate z upostevanjem tega
svetovalnega obvestila.
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Nasa dokumentacija navaja, da ste prejeli izdelke, ki so predmet tega obvestila.
Upostevajte spodaj navedene ukrepe samo za navedeno lokacijo naprave:

Lokacija naprave Stevilka seznama
ukrepov
Zdravstvene ustanove 1
Distributerji 2

Stevilka seznama ukrepov 1 — Zdravstvene ustanove

Nasa dokumentacija navaja, da je vasa ustanova prejela izdelke, ki so predmet tega obvestila o
varnostnem popravljalnem ukrepu. To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu posredujte vsem
osebam znotraj organizacije, ki jih zadeva, ter ¢e vaSa zaloga vsebuje prizadete izdelke, sledite
navodilom na prvi strani tega obvestila. S tem obvestilom morajo biti seznanjeni klini¢ni zdravniki,
odgovorni za obvladovanje tveganja, oskrbovalna veriga/distribucijski centri itd.

Stevilka seznama ukrepov 2 - Distributeriji

Ce ste distributer, posredujte to obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu vsem strankam, ki so
prejele izdelke, ki so predmet tega ukrepa. Ce vasa zaloga vsebuje prizadete izdelke, sledite
navodilom na prvi strani tega obvestila. Ce ste izdelke distribuirali naprej izven svoje drzave, o tem s
povratno e-posto obvestite podjetje Teleflex na spodaj naveden e-postni naslov. Ce ste distributer
in/ali ste odgovorni za porocanje v ali izven obmocja EGP/CH/TK, vas prosimo, da o tem ukrepu
obvestite lokalni pristojni organ. Obvestilo in vso komunikacijo med vami in lokalnim pristojnim
organom posredujte podjetju Teleflex.

Teleflex
Podjetje Teleflex bo o tem varnostnem popravljalnem ukrepu obvestilo vse stranke, zaposlene v
podjetju Teleflex in distributerje.

Posredovanje obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu

To obvestilo je treba posredovati vsem znotraj organizacije, ki jih zadeva, ali vsem organizacijam, ki so
prejele potencialno prizadete izdelke. Poskrbite, da bodo s tem obvestilom seznanjeni kon¢ni
uporabniki, klinicni zdravniki, odgovorno osebje za obvladovanje tveganja, oskrbovalna
veriga/distribucijski centri itd. Ohranite ozaves¢enost o tem obvestilu, dokler v vasi organizaciji ne
bodo opravljeni vsi potrebni ukrepi.

Oseba za stik
Za dodatne informacije ali pomoc glede te tezave se obrnite na:

Sluzba za pomoc strankam:

Stik: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869

FAKS: + 353 (0) 14370773 E-posta: Recalls.Intl@teleflex.com
Vse pristojne organe v drzavah &lanicah Evropskega gospodarskega prostora/Svici (EGP/CH) in Tur¢iji,
kjer podjetje Teleflex opravlja neposredno distribucijo izdelka, bo obvestilo podjetje Teleflex. Pri
podjetju Teleflex teZimo h kakovosti, varnosti in u€inkovitosti nasih izdelkov. Iskreno se opravi¢ujemo
za vse morebitne nevsecnosti, ki smo vam jih povzrocili s tem ukrepom. Za vsa dodatna vprasanja se
obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali sluzbo za pomoc strankam.
Za in vimenu podjetja Arrow International,

Pachaiy Fegarty

Padraig Hegarty, podpredsednik za zagotavljanje kakovosti (v proizvodniji)
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