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AA-05400-E ASK-05560-WH DE-05400D-BO MP-17019-TKP
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ASK-02220-SRH BE-05400B-ETTEL FR-05501-12 NYU-05500-1
ASK-05001-SLR1 BE-05400-DCHH IT-05400-DC TI-05501-ME
ASK-05400-CA1 BE-05400-DCSHO JC-05400-B T1-05520-EPI
ASK-05500-BID BE-080180-BXL JC-05400-DCS UR-05501
ASK-05500-TM BE-080180-CHH JC-05400-E UR-05501-EXP
ASK-05501-SH BJC-05400-BEN JC-05400-LB UR-05501-FR1
ASK-05502-NY CA-02220 LR-05501 YC-02220

ASK-05503-BID

Glejte Dodatek 2

Spostovana stranka,

druzba Teleflex je objavila prostovoljni varnostni popravljalni ukrep za izdelek z zgoraj navedenimi kodami.

Opis tezave in ukrepov, ki zahtevajo takojsnjo pozornost

Arrow International, pridruZzena druzba druzbe Teleflex, odpoklicuje zgoraj navedene kode in serije
izdelkov zaradi prejema pritozb, ki porocajo o razli¢nih okvarah (v zvezi z izgubo upornosti) brizg, ki
so vklju¢ene v komplete. Okvara lahko povzrodi duralno punkcijo, zaradi katere nekateri bolniki
potrebujejo tudi krvno krpico. Nenamerna duralna punkcija lahko privede do glavobola, tinitusa in,
redko, intrakranialne krvavitve. Okvare se lahko kaZejo, kot je navedeno v nadaljevanju:
* Brizga se lahko zapre/zamasi, zaradi €esar je lahko rezultat lazno negativen, saj lahko
zdravnik uvede epiduralno iglo v epiduralni prostor in tega ne opazi, ker ne pride do izgube

upornosti.

* Brizga lahko pusca, kar lahko privede do lazno pozitivnega rezultata, tj. zdravnik misli, da
je dosegel epiduralni prostor, preden ga dejansko doseze, kar lahko povzrodi namestitev
katetra na napacno mesto, ponavljajoce se poskuse postopka in zakasnitev zdravljenja.

V prvem primeru se lahko pripomocek nevede uvede v subarahnoidni prostor. Obstaja tveganje
nenamernega dajanja neprimernega odmerka lokalnega anestetika v subarahnoidni prostor, kar
pomeni tveganje za hujSo poskodbo bolnika ali poskodbo Zivcev, ki ima za posledico trajno poskodbo
hrbtenjace. Te potencialne pogkodbe so mo&no odvisne tudi od ravni, na kateri se izvaja postopek. Ce
se epiduralna analgezija na primer izvaja po torakalni operaciji, obstaja tveganje za poskodbo
hrbtenjace. Ce pa se postopek izvede za lajsanje bole¢ine med porodom, se obi¢ajno opravi pod
ravnjo, kjer se konca hrbtenjaca.

Nasa dokumentacija navaja, da ste prejeli izdelke, ki so predmet tega odpoklica.
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Upostevajte spodaj navedene ukrepe samo za navedeno lokacijo pripomocka:

Lokacija pripomocka Stevilka seznamaukrepov
Zdravstvene ustanove 1
Distributerji 2

Seznam ukrepov St. 1 — Zdravstvene ustanove

1.

Prosimo, da preverite zalogo izdelkov, ki jih zajema ta varnostni popravni ukrep. Uporabniki
morajo takoj prenehati z uporabo in distribucijo prizadetega izdelka ter ga izolirati.

Ce imate na zalogi izdelke, navedene v tem varnostnem popravljalnem ukrepu, potem oznacite
ustrezno polje na potrditvenem obrazcu (Dodatek 1) in se obrnite na sluzbo za stranke, tako da
pokli¢ete spodaj navedeno telefonsko Stevilko. Sluzba za stranke bo izdala Stevilko za vracilo
izdelka. Stevilko za vracilo izdelka vnesite v ustrezno polje na potrditvenem obrazcu in ga takoj
vrnite sluzbi za pomoc strankam.

Ce na zalogi nimate izdelkov, ki so navedeni v tem varnostnem popravljalnem ukrepu, potem
odkljukajte ustrezno polje na potrditvenem obrazcu (Dodatek 1) in obrazec vrnite po faksu ali
e-posti na spodaj naveden e-postni naslov.

Druzba Teleflex (ali lokalni zastopnik) bo po prejemu vrnjenega prizadetega izdelka izdala
dobropis.

Seznam ukrepov st. 2 — Distributerji

1.

To obvestilo o varnostnem popravljalnem ukrepu posredujte vsem strankam, ki so prejele izdelek,
na katerega se nanasa ta ukrep. Vasa stranka mora izpolniti potrditveni obrazec in vam ga vrniti.
Prosimo, da preverite zalogo izdelkov, ki jih zajema ta varnostni popravni ukrep. Takoj prenehajte
z uporabo in distribucijo prizadetega izdelka ter ga izolirajte. Potem lahko vse prizadete izdelke
vrnete druzbi Teleflex.

Kot distributer morate druzbi Teleflex potrditi, da ste izvedli vse potrebne ukrepe odpoklica, ki so
navedeni zgoraj. Ko koncate ukrepe, posredujte izpolnjen potrditveni obrazec druzbi za pomoc¢
strankam.

Vse pristojne organe v driavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora/Svici (EGP/CH) in
Turdiji, kjer druzba Teleflex opravlja neposredno distribucijo izdelka, bo obvestila druzbaTeleflex.
Ce ste izdelek dobavljali tudi izven drZave, obvestite druzbo Teleflex z e-postnim sporocilom na
spodaj navedeni e-naslov.

Ce ste distributer in/ali ste odgovorni za poro¢anje na obmo¢ju EGP/CH/TR ali zunaj njega, o tem
ukrepu obvestite lokalni pristojni organ. Obvestilo in vso korespondenco z lokalnim pristojnim
organom posredujte druzbi Teleflex.

Druzba Teleflex
Druzba Teleflex bo o tem varnostnem popravljalnem ukrepu obvestila vse stranke, zaposlene v druzbi
Teleflex in distributerje.

Posredovanje obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu

To obvestilo je treba poslati vsem osebam, ki morajo biti z njim seznanjene v vasi ustanovi ali kateri
koli ustanovi, ki je prejela potencialno poskodovane pripomocke. S tem obvestilom seznanite koncne
uporabnike, kliniéne zdravnike, odgovorne za obvladovanje tveganja oskrbovalno verigo/distribucijske

centre itd. Poskrbite, da bodo s tem obvestilom seznanjeni vsi, dokler v vasi ustanovi ne bodo izvedeni

vsi potrebni ukrepi.
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Referencna oseba za stik
Za dodatne informacije ali pomoc glede teZave se obrnite na:

Sluzba za pomoc strankam:
oseba za stik: Shane Kenny Telefon: +353 (0)90 6460869
FAKS: +353(0)14370773 E-naslov: Recalls.Inti@teleflex.com

Vse pristojne organe v drzavah ¢lanicah gospodarskega prostora/Svici (EGP/CH) in Tur¢iji, kjer druzba
Teleflex opravlja neposredno distribucijo izdelka, bo obvestila druzba Teleflex. V druzbi Teleflex se
zavzemamo za zagotavljanje visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih izdelkov. Iskreno se opravi¢ujemo
za vse morebitne nevsecnosti, ki smo vam jih povzrocili s tem ukrepom. Z vsemi dodatnimi vprasanji se
lahko obrnete na lokalnega prodajnega zastopnika ali sluzbo za pomo¢ strankam.

Za in vimenu druZbe Teleflex,

Padraiy Fegarty

Padraig Hegarty, podpredsednik za zagotavljanje kakovosti (v proizvodniji)


mailto:Recalls.Intl@teleflex.com
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Dodatek 1 St. stranke

OBRAZEC ZA POTRDITEV VARNOSTNEGA

POPRAVLIALNEGA UKREPA

UKREP DRUZBE TELEFLEX ZA IZDELEK — PROSIMO ZA TAKOJSNJO POZORNOST
Ref. EIF-000395

IZPOLNJEN OBRAZEC TAKOJ VRNITE NA:

FAKS: +353(0)1 4370773 E-naslov: Recalls.Intl@teleflex.com
|:| Potrjujemo prejem obvestila |:| Potrjujemo prejem obvestila o varnostnem popravljalnem ukrepu
0 varnostnem popravljalnem | in da smo izvedli navedene potrebne ukrepe. Potrjujemo, da nas

ukrepu in da smo izvedli navedene | inventar VSEBUIJE izdelke, za katere velja ta varnostni popravljalni
potrebne ukrepe. Potrjujemo, da | ukrep. Prenehajte z uporabo in nadaljnjo distribucijo prizadetih
nas inventar NE vsebuje izdelkov, za | izdelkov. Vsi izdelki se zadrzijo. Vrne se spodaj navedena koli¢ina.

katere  vella  ta  varnostni | Avtorizacija vracila st. (RAN):
popravljalni ukrep.

STEVILKE ZA KOLICINO IZDELKOV NAJ BODO NAPISANE CITUIVO

STEVILKA IZDELKA STEVILKA SERIJE KOLICINA (za vraéilo)

e Vvracilni paket z vrnjenimi enotami priloZite kopijo izpolnjenega potrditvenega obrazca
e Poskrbite, da bo Stevilka RAN jasno vidna na vracilnem paketu
e Vrnjene izdelke oznacite kot »Vrnjeno skladno z ukrepom«

Izpolnite ta potrditveni obrazec in ga takoj posljite po faksu ali e-posti na zgoraj navedeno Stevilko
ali naslov.

IME USTANOVE (NPR. IME BOLNISNICE, ZDRAVSTVENE ORGANIZACIJE)

NASLOV USTANOVE Telefon/FAKS

OBRAZEC JE IZPOLNIL(-A): Zig

IME S TISKANIMI CRKAMI:

PODPIS:

DATUM
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Dodatek 2 — Podrocje uporabe izdelka (EIF-000395)

Koda izdelka Trgovsko ime

IAA-05400-B |Kombiniran pribor za spinalno/epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IAA-05400-E IPribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IAK-05500 |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IAK-05501 IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IALZANO-05400-B IKompIet za epiduralno katetrizacijo

IASK-02220-SRH |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05001-SLR1 IKompIet za epiduralno katetrizacijo TheraCath(R)

IASK-05400-CA1 |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05500-BID IKombiniran komplet za spinalno/epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05500-TM |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05501-SH |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05502-NY |Komp|et za epiduralno katetrizacijo s katetrom FlexTip Plus(R) z odprto konico in eno
odprtino

IASK-05503-BID |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05560-TG1 IKombiniran komplet za spinalno/epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-05560-WH |Kombiniran komplet za spinalno/epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IASK-17019-MSC IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IAT-05501-LEO IPribor za rezanje za epiduralno katetrizacijo s katetrom FlexTip Plus

IAT-05501-LIN |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

|B E-05400B-ETTEL IKompIet za epiduralno katetrizacijo

|BE-05400-DCHH |Komplet za epiduralno katetrizacijo s katetrom FlexTip Plus(R) z zaprto konico in ve¢
odprtinami

IB E-05400-DCSHO IKompIet za epiduralno katetrizacijo

|BE-080180-BXL |Izde|ek za epiduralno uporabo s posameznim injiciranjem

|BE-080180-CHH |Izde|ek za epiduralno uporabo s posameznim injiciranjem

IBJ C-05400-BEN IPribor za epiduralno katetrizacijo

|CA-02220 |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

ICZ-05400-EPI IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

|DE-05400D-BO |KOMPITET ZVA EPIDURALNO KATETRIZACIJO S KATETROM FLEXTIP PLUS z zaprto
konico in ve¢ odprtinami

IEC-05520-P IPribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R) za pediatri€¢no lumbalno uporabo

IFR-05501-04 IKompIet za epiduralno katetrizacijo

|FR-05501-10 |Komp|et za epiduralno katetrizacijo

IFR-05501-12 IKompIet za epiduralno katetrizacijo

JiT-05400-DC |Komp|et za epiduralno katetrizacijo s katetrom FlexTip Plus(R) z zaprto konico in ve¢
odprtinami

JC-05400-B IPribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

JC-05400-DCS |Pribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

JC-05400-E |Pribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

JC-05400-LB |Komplet za epiduralno katetrizacijo

|LR-05501 10 ml brizga, Luer-Slip, z izgubo upornosti

IMP-17019-TIP |Pribor za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

|MP-17019-TKP |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IMTO-OSSOO-SU IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

IMTO-05500-TK IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

|MTO-09903-KU |Uvaja|ni komplet s perkutanim tulcem

INYU-05500-1 IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

TI-05501-ME |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

T1-05520-EPI IKompIet za epiduralno katetrizacijo s katetrom FlexTip Plus(R)

|UR-05501 |Komp|et za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)

|UR-05501-EXP |Pribor za epiduralno katetrizacijo

Jur-05501-FR1 IKompIet za epiduralno katetrizacijo

YC-02220 IKompIet za epiduralno katetrizacijo FlexTip Plus(R)




Dodatek 2 — Podrocje uporabe izdelka (EIF-000395)

Koda izdelka Serijske Stevilke
71F19E2457 | 71F19G0988|71F19H1281 | 71F19K2009
AA-05400-B
71F19F1658 |71F19G2371|71F19J1079
71F19B2081 | 71F19C1655|71F19E2128 | 71F19G2444
AA-05400-E 71F19B2586 | 71F19E1245 | 71F19F1432 |71F19J1685
AK-05500 13F19G0085 | 13F19H0381
23F19A0301 | 23F19F0108 | 23F19F0481 [23F19H0079 | 23F19J0305 | 23F19L0094
AK-05501 23F19C0303 [ 23F19F0297 [ 23F19G0039 [ 23F19H0145 | 23F19J0484 |23F19L0209
23F19D0266 | 23F19F0388 [ 23F19G0263 | 23F19H0386 | 23F19K0171 | 23F19M0112
ALZANO-05400-B |71F19B0681 [71F19C0035|71F19D2827 | 71F19F2028 [71F19H1633 | 71F19K1574
ASK-02220-SRH  |13F19F0303 [13F19G0072|13F19L0140
23F18M0499 [ 23F19F0164 | 23F19H0109 [23F19L0471
ASK-05001-SLRL I F19C0409 | 23F19G0535| 23F19K0082
ASK-05400-CA1 |13F19B0343 [13F19B0501 | 13F19E0698 | 13F19H0470
23F19E0337 [ 23F19J0065 | 23F19K0100 [23F19L0218
ASK-05500-BID 1> 1510048 | 23F 1970314 | 23F19K0303 | 23F19M0007
ASK-05500-TM  |23F19E0116 [23F19G0501|23F19K0188
23F19A0240 [23F19G0305|23F19J0292 [23F19L0414
ASK-05501-SH 23F19E0112 |23F19G0496|23F19K0152
23F19C0385 | 23F19G0310|23F19H0234 | 23F19K0248
ASK-05502-NY 1> F 19F0167 | 23F19G0434| 23F 1930063
ASK-05503-BID  |23F19G0306 [23F19H0035 | 23F19K0149 |23F19L0411
ASK-05560-TG1 |23F19A0154 [23F19C0273|23F19F0029 |23F19G0360 | 23F19M0226
13F18L0892 [13F19C0478|13F19E0433 [13F19K0051
ASK-05860-WH I 9B 0588 [13F19D0327 | 13F19H0209 | 13F19L0079
ASK-17019-MSC |13F18K0094 [13F19B0335 [ 13F19C0594 | 13F19G0068 [ 13F19G0591 [ 13F19J0119
71F19B0740 [71F19C1369|71F19G1023 [71F19J1434
AT-05501-LEO 71F19C0033 | 71F19E1660 | 71F19H1350
AT-05501-LIN 71F19C1431 | 71F19H1811|71F19K1515
71F19C0509 [ 71F19G0116|71F19H1409 [ 71F19J1840
BE-05400B-E T TEL I o 952045 | 71F19G2238| 71F 1910078
BE-05400-DCHH | 71F19D0610 |71F19G2151
BE-05400-DCSHO |71F19C0983 [71F19D0315|71F19E1828 [71F19H1445 | 71F19J1822 | 71F19K1828
71F19B0729 | 71F19E2327 | 71F19G1496 | 71F19J1005
BE-080180-BXL I r19C1089 |[71F19F0733 [ 71F19H0793
71F19D0608 | 71F19F1570 | 71F19H2423 [ 71F19K1108
BE-080180-CHH
71F19E2537 | 71F19G2485|71F19J1513
71F19A1610 | 71F19C1989|71F19F0568 | 71F19G2407 | 71F19K2654
BJC-05400-BEN
71F19B0253 | 71F19E1613|71F19G0263 | 71F19H1828
13F18J0481 |13F19D0441|13F19E0237 |13F19K0136 |13F19L0363
CA-02220 13F19A0671 [13F19D0671 | 13F19G0613 | 13F19K0544
71F19B0663 | 71F19E2004 | 71F19G2408 | 71F19K2838
C2-05400-EPI 71F19C0095 | 71F19G0885|71F19H1697
DE-05400D-BO  |71F19D2769 | 71F19H0716|71F19K1690
EC-05520-P 71F19B2227 | 71F19E1297 | 71F19G1231 | 71F19G2158 | 71F19H2674 | 71F19J0430




Dodatek 2 — Podrocje uporabe izdelka (EIF-000395)

Koda izdelka

Serijske Stevilke

FR-05501-04

71F19B0678

71F19C1428

71F19E1149

71F19G0313

71F19J0072

71F191.0492

71F19B2751

71F19D0558

71F19E1781

71F19G2388

71F19J1370

71F19L0493

71F19C0778

71F19D2449

71F19F0737

71F19H1817

71F19K2849

FR-05501-10

71F19B1457

71F19D1662

71F19G0145

71F19H2708

71F19K2670

71F19C1527

71F19E1145

71F19G2429

71F19J1367

71F19C2577

71F19E2862

71F19H1833

71F19K0948

FR-05501-12

71F19A0623

71F19C1042

71F19E1144

71F19G2853

71F19K0248

71F19A2996

71F19C2596

71F19E2950

71F19H2549

71F19K2117

71F19B1149

71F19D2545

71F19G1138

71F19J1815

71F19L0436

IT-05400-DC

71F19B2176

71F19C0468

71F19G1135

71F19L1545

JC-05400-B

71F19A0552

71F19C0531

71F19D1772

71F19F0481

71F19G2970

71F19K1979

71F19A1876

71F19C1329

71F19D2237

71F19F0794

71F19H1056

71F19K2381

71F19A2686

71F19C2027

71F19D2580

71F19F1426

71F19H1236

71F19K2382

71F19A2926

71F19C2239

71F19E0587

71F19F2006

71F19H1300

71F19L0281

71F19B0499

71F19C2723

71F19E0689

71F19G0494

71F19H2034

71F19L0502

71F19B1222

71F19C2866

71F19E1636

71F19G1028

71F19J0768

71F19L0653

71F19B2079

71F19D0056

71F19E2838

71F19G1720

71F19J1251

71F19B2664

71F19D0839

71F19E3183

71F19G2237

71F19J2203

71F19B2849

71F19D1511

71F19F0256

71F19G2837

71F19J2204

JC-05400-DCS

71F19B0226

71F19B2848

71F19D0451

71F19E0081

71F19F0245

71F19J1235

71F19B0707

71F19C0406

71F19D0826

71F19E0998

71F19F0482

71F1932164

71F19B0935

71F19C2047

71F19D1267

71F19E1253

71F19G1938

71F19K2878

71F19B1484

71F19C2433

71F19D2474

71F19E1315

71F19G2556

71F19B1832

71F19D0055

71F19D2761

71F19E2505

71F19H2404

JC-05400-E

71F19A1623

71F19B0507

14F19D0467

71F19G0728

71F19J1893

71F19K2112

71F19A2295

14F19B0224

71F19E1270

71F19G0974

14F19K0467

14F19L0127

71F19A2972

14F19D0011

71F19E1868

71F19J0168

71F19K0694

71F19B0343

71F19D2947

71F19F0330

14F19J0132

71F19K0899

JC-05400-LB

71F19B2180

71F19E1142

71F19F1082

71F19H2578

71F19E0149

71F19F1081

71F19G2551

71F19K1691

LR-05501

13F18J0916

13F19C0321

13F19G0070

13F19H0274

13F19J0039

13F19L0252

13F18K0675

13F19D0335

13F19G0071

13F19H0275

13F19J0040

13F18L0737

13F19E0141

13F19G0458

13F19H0634

13F19J0596

13F18M0178

13F19E0212

13F19H0085

13F19J0038

13F19K0097

MP-17019-TIP

13F19A0544

13F19B0451

13F19E0017

13F19K0394

13F19A0796

13F19D0481

13F19G0086

13F19L0070

MP-17019-TKP

23F19C0216

23F19F0037

23F19G0368

23F19J0089

23F19K0199

23F19M0018

23F19E0350

23F19F0269

23F19H0131

23F19J0208

23F19L0230

MTO-05500-SU

71F19D0624

71F19E0717

71F19F1173

71F19F1768

71F19L.0352

MTO-05500-TK

71F19A2894

71F19B1150

71F19F0028

71F19G1441

71F19H1499

MTO-09903-KU

[71F19B1406

71F19E2026

71F19G1921

NYU-05500-1

23F19A0245

23F19G0253

TI1-05501-ME

71F19A1324

71F19C2255

71F19E3165

71F19H1740

71F19K0132

71F19B0614

71F19C2567

71F19G0092

71F19H1742

71F19K0134

71F19C2254

71F19E0766

71F19G1018

71F19H2570

71F19L0033




Dodatek 2 — Podrocje uporabe izdelka (EIF-000395)

Koda izdelka Serijske Stevilke
TI1-05520-EPI 71F19E2613 | 71F19F1493
71F19C0040 | 71F19E1143|71F19G1454 | 71F19H2552
UR-05501 71F19C1116 | 71F19E2861|71F19H0787 | 71F19J0868
71F19B0254 | 71F19B2777|71F19D0314 [ 71F19H1729 | 71F19J0073
UR-05501-EXP 71F19B1059 (71F19C1077|71F19E2614 [ 71F19H1730 | 71F19J1838
71F19B1882 [ 71F19C2279|71F19G0087 [ 71F19H1731 | 71F19K2852
71F19B0757 | 71F19D1493|71F19E2344 | 71F19G2640 | 71F19J0575
UR-05501-FR1 71F19C0748 [ 71F19E0193|71F19G1146 | 71F19H2120 [ 71F19K1689
YC-02220 13F19B0340 | 13F19E0025 [ 13F19G0069 | 13F19H0066 | 13F19K0137 [ 13F19K0582
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