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NALEHAVE BEZPECNOSTNI OZNAMENI
OBCHODNI NAZEV
PRISLUSNEHO Angiografické balénkové katétry Berman
VYROBKU:
TYP OPATRENI: Doporuéeni
CISLO SOUCASTI CISLO SOUCASTI | CISLO SOUCASTI | CISLO SOUCASTI
Al-07130 Al-07130-J Al-07131 Al-07132
Al-07133 Al-07134 Al-07135 Al-07136
Al-07137 Al-07138

Vazeny zakazniku,
1. Informace o prisluSnych prostfedcich

Arrow International Inc. (,Arrow"), pfijala dobrovolné napravné opatfeni pro vySe uvedené
vyrobky.

2. Popis problému

Arrow International, Inc. (,Arrow"), oznamuje svym zakaznikim, Ze znaceni ¢&isel vyrobki
uvedenych vySe v minulosti souviselo s kontrastni latkou Renografin-76 (viskozita 8,4 cP), ktera
jiz neni dostupna. Spole€nost Arrow v souCasné dobé aktualizuje znadeni a navod k pouziti
téchto vyrobkl. Mezitim se poskytovatellm zdravotni péde doporuéuje, aby pfi vybéru jiné
kontrastni latky pro pouziti pfitlaku a pritoku specifikovaném ve stavajicim navodu k pouziti
zvolili kontrastni latku s viskozitou 8,4 cP nebo nizsi.

Pokud je pfi stanoveném tlaku a pratoku
pouzito kontrastni médium s viskozitou vySSi
nez 8,4 cP, mlze to zplsobit nadmérny tlak
na télo katétru a vést tak k prisaku nebo
prasklinam téla katétru v blizkosti hrdla, které
se nachazi mimo télo pacienta. | kdyz takové
praskliny neohrozuji pacienta ani uzivatele,
mohou si vyzadat odstranéni a nahrazeni
katétru.

V dobé, kdy je aktualizovano znaceni a navod
k pouziti, uvidite, ze spole€nost Arrow viozila
do souprav Kkarticku pro koédy vyrobki
uvedenych vySe, jez naSe zakazniky
upozorfiuje na skute€nost, ze Renografin-76
jiz neni kdispozici, a na nutnost zvolit pfi
pouziti stlakem a pritokem stanovenym ve
stavajicim navodu k pouziti kontrastni latku s viskozitou 8,4 cP nebo nizsi.
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3.

POKYNY PRO BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI:

Informace o krocich, které maji u€init zdravotniéti pracovnici

1. Pro pouziti pfi tlaku a prutoku stanoveném ve stavajicim navodu k pouziti zvolte
kontrastni latku s viskozitou 8,4 cP nebo nizsi.

2. Predejte laskavé toto bezpeénostni oznameni v§em pracovnikiim ve vasi organizaci,
ktefi o ném maji byt informovani.

Pokyny pro distributory pFisluSnych vyrobku

Pokud jste distributorem, predejte toto bezpe&nostni oznameni v§em svym zakaznikim,
ktefi obdrzeli vyrobek ze Sarzi, na néz se toto oznameni vztahuje.

Vezmeéte laskavé na védomi, ze spoleCnost ARROW bude informovat vSechny pfislusné
organy ve ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru/Svycarku (EEA/CH)
a v Turecku, v nichz je spole¢nost Arrow pfimym distributorem.

Pokud jste distributorem a/nebo mate oznamovaci povinnost v ramci EEA/CH a Turecka
nebo mimo né, oznamte laskavé toto opatfeni svému mistnimu pfislusnému organu.
Predejte laskavé toto oznameni a veSkerou komunikaci s pfislusnym mistnim organem
spole¢nosti Arrow.

Predani tohoto bezpe&nostniho oznameni

Toto oznameni by mélo byt pfedano viem osobam, které maji byt informovany v ramci vasi
organizace, nebo v8em organizacim, kam byly prostfedky, na néz se vztahuje, pfevedeny. Pfi Sifeni
tohoto oznameni prosim nezapomenite na koncové uzivatele, klinické pracovniky, manazery rizik,
dodavatelsky fetézec/distribuéni centra atd.

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

Kontaktni referen¢ni osoba
Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace nebo pomoc v této otazce, obrat'te se laskavé na:

Oddéleni zakaznickych sluzeb:
Kontakt: Lucie Fuchsovd Telefon: 495759122 nebo 731443950 FAX: 495759345
E-mail: lucie.fuchsova@teleflex.com

Poslanim spoleCnosti ARROW je dodavat vysoce kvalitni, bezpecné a efektivni vyrobky. Upfimné
se omlouvame za nepfijemnosti, které vam tento krok mlze zpUsobit. Pokud mate dal$i dotazy,
obrat'te se laskavé na mistniho obchodniho zastupce nebo na oddéleni sluzeb zékaznikim na
lucie.fuchsova@teleflex.com

Pokud mate jakékoli dal$i dotazy, obratte se laskavé na nase Oddéleni zakaznickych sluzeb
nebo obchodni zastupce.

Za spolecnost ARROW a jejim jménem:

Padraig Hegawty

Padraig Hegarly
Senior Director of Quality, EMEA
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