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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU WYROBU

5 maja 2015 roku
Dotyczy: Devon™ Light Glove
Do wiadomosci: Dziatu zarzadzania ryzykiem

Prosze przekazac te notatke wszystkim potencjalnym uzytkownikom wyrobu, co moze obejmowac:
e oddziaty chirurgiczne,
e centralne sterylizaatornie,
e dzialy inzynierii biomedyczne;.

Szanowni Klienci,

niniejsze pismo zostato wystosowane w celu powiadomienia Panstwa, ze firma Covidien (obecnie czg$¢
grupy Medtronic) wycofuje wszystkie partie wyrobdéw sprzedawanych uprzednio pod marka Covidien
Devon™ Light Gloves oraz konkretne zestawy jalowe, ktorych numer serii zaczyna si¢ od cyfr 508xxxx
lub nizszych. Wyrob ten to jednorazowa ostona stosowana w salach operacyjnych ipodobnych
warunkach do zabezpieczenia uchwytow o$wietlenia chirurgicznego. Niniejsze dziatania naprawcze
zwiazane z bezpieczenstwem (Field Safety Corrective Action, FSCA) sa realizowane ze wzgledu na
ryzyko wystgpowania pgknig¢ lub otworéw w wyrobach Devon™ Light Gloves ze wskazanych serii.
Jezeli uzytkownik nie bedzie $wiadomy tego, ze uchwyt Light Glove jest rozerwany/peknigty, moze dojsé
do przeniesienia drobnoustrojéw z uchwytu o$wietlenia do rany pacjenta w momencie, gdy lekarz dotyka
uchwytu, a nastgpnie jalowego pola zabiegowego. Zakazenia miejsca operowanego moga powodowaé
choroby, hospitalizacje, a nawet zgon. Otrzymali$my doniesienia informujace o wykryciu tego problemu
podczas zabiegow chirurgicznych; niemniej jednak nie zgloszono zadnych przypadkéw zdarzen
niepozadanych.

Wadliwy wyréb zostat wyprodukowany w okresie od marca 2012 do marca 2015 roku. Z naszych
dokumentow wynika, ze mogli Panstwo otrzymac¢ wyroby dotknigte tym problemem.

Firma Covidien Polska Sp. z 0.0. (obecnie czg§¢ grupy Medtronic) zwraca si¢ do klientow z prosba
o objecie kwarantanng niewykorzystanych zapaséw magazynowych wyrobow/partii wskazanych na
ponizej liscie, jezeli numer serii wyrobu zaczyna si¢ od cyfr 508xxxx lub nizszych; prosz¢ postapic¢
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami zamieszczonymi na zataczonych formularzach, poniewaz dotycza
one wykorzystanej przez Panstwa metody zakupu. Ponizsza lista wyrobow zawiera zarowno pojedyncze
wyroby jatowe, jak rowniez zestawy do sterylizacji sprzedawane pod marka Covidien (obecnie czgsé
grupy Medtronic).

Covidien Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa
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Numer
artykulu

Opis artykulu

31140208

3611 LIGHT GLOVE

31140216

3613 LIGHT GLOVE

31140257

3612 LIGHT GLOVE

31141784

K-1960-S OR minizestaw

571711

NS-3600-B LITE GLOVE
1000/FUTERAL

Kod wyrobu 31141784 oznacza zestaw zabiegowy sprzedawany pod marka Covidien, ktora dzi$ stanowi
czes$¢ marki Medtronic. Uchwyt Light Glove jest jednym z wielu elementéw wchodzacych w sktad
zestawu. Uchwyt firmy Covidien (obecnie czg$¢ grupy Medtronic) Light Glove mozna rozpozna¢ wsrod
elementow zestawu po jego kolorze i ksztatcie (patrz ponizej).

Prosimy o udzielenie odpowiedzi firmie Covidien Polska Sp. z o0.0. (obecnie cze$¢ grupy Medtronic)
z wykorzystaniem jednego z dwdch zalaczonych formularzy. Wszyscy klienci muszg udzieli¢ firmie
Covidien (obecnie cze$¢ grupy Medtronic) odpowiedzi na jednym z powyzszych formularzy,
informujac CZY posiadaja Panstwo wadliwe wyroby w swojej placowce CZY TEZ NIE.

Prosz¢ wybra¢é formularz, ktéry odpowiada Panstwa sytuacji.

Panstwa reakcja jest kluczowa, abySmy mogli monitorowa¢ skuteczno$¢ niniejszego dzialania

FSCA.

Covidien Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa
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Wymiana wyrobu nie jest obecnie mozliwa, a firma Covidien Polska Sp. z 0.0. wystawi Panstwu note
kredytowa za zwrocone, niewykorzystane urzadzenia oraz urzadzenia, ktérych data waznosci jeszcze nie
uptyneta.

Dzigkujemy za Panstwa wsparcie i dotychczasowa wspotprace. O podjeciu niniejszych dziatan
powiadomiono Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (Departament Nadzoru Rynku). W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
przedstawiciela firmy Covidien Polska Sp. z 0.0. (obecnie czg§¢ grupy Medtronic), dzwoniac pod numer
telefonu +48 609 106 210.

Jezeli wiedza Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym zagadnieniem, prosze
niezwlocznie skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem firmy Covidien Polska Sp. z o.0.
(obecnie czgs$¢ grupy Medtronic), korzystajac z podanych powyzej danych kontaktowych i poinformowac
go o tym, umozliwiajac spetnienie wymogow regulacyjnych dotyczacych powiadamiania.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja mogla spowodowaé. Przywiazujemy duza
wagg do bezpieczenstwa pacjentéw i liczymy na podjgcie przez Panstwa szybkich dziatan w celu
rozwigzania tego problemu.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobow Medycznych
1 Kontroli Jakosci

Covidien Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa
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FORMULARZ WERYFIKACYJNY

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU WYROBU

Data wystania do Klienta: 05/05/2015

Dane kontaktowe Klienta

Dane kontaktowe firmy Covidien

Szpital:
Numer konta firmy Covidien:

Do:
Covidien Polska Sp. z o.0.

Adres placéwki:
Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu:

Adres:
Aleje Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa

Nr telefonu: Nr telefonu: +48 609 106 210 (p. Edyta Bondyra-Marach)
Nr faksu: Nr faksu: +48 22 312 20 20
E-mail: E-mail: katarzyna.badula@covidien.com

Prosimy o uzupetnienie niniejszeqo formularza zwrotu, jesli posiadaja Panstwo na stanie produkty

zakupione w firmie Covidien (obecnie czes¢ qrupy Medtronic).

Nr modelu:

Nr artykutu

Opis artykutu

31140208

3611 LIGHT GLOVE

31140216

3613 LIGHT GLOVE

31140257

3612 LIGHT GLOVE

31141784

K-1960-S OR Mini Kit

571711

NS-3600-B LITE GLOVE
1000/CASE

Prosimy o wyszczegdlnienie w kolumnach ponizej numeru katalogowego wraz z liczbg uchwytéw do

lamp objetych niniejszg akcjg, ktdre posiadajg Panstwo na stanie. Jezeli nie posiadajg Paristwo

wadliwych produktéw, prosze wpisac ,,0”.

Stronalz2
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Numer faktury

Numer katalogowy (jeéli mozliwe)

Numer serii (LOT) llo$¢ sztuk

e Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza do firmy Covidien nawet w przypadku, gdy nie
maja Panstwo wadliwych wyrobdw.

Informacje dla Kuriera:

Liczba paczek dla kuriera:

Waga: [ ]<45ke [] >4ske

e Podpis klienta stanowi potwierdzenie przeczytania i zrozumienie dotgczonej pilnej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Nazwa klienta: (prosimy wypetnié Podpis: Data:
drukowanymi literami)

e Prosimy o zwrot niniejszego formularza do firmy Covidien za posrednictwem faksu lub poczty
elektronicznej w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych kontaktowych zamieszczonych w gérnej czesci
formularza.

e Przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu zorganizowania
zwrotu wadliwych wyrobdw; za zwrdcone wyroby otrzymajg Paistwo zwrot kosztéw.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobdéw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczgcej zwrotu.

e Dziatanie to jest podejmowane za wiedza Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Departament Nadzoru Rynku).
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