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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rurka tracheostomijna Shiley™ dla noworodkdw, rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci oraz diuga
rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci, bez mankietu
Rurka tracheostomijna Shiley™ dla noworodkdw, rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci oraz diuga
rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci, z mankietem TaperGuard™

Zawiadomienie o wycofaniu wyrobu

29 maja 2015 roku

Nr referencyjny FSCA: Shiley 05/15

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i dziatl zarzadzania materiatami przeznaczonymi do
uzytku w sali operacyjnej

Prosze przekazac¢ te notatke wszystkim chirurgom, personelowi chirurgicznemu oraz wszystkim innym
potencjalnym uzytkownikom wyrobu.

Szanowni Klienci

Celem tego pisma jest powiadomienie Panstwa, ze firma Covidien (obecnie czes¢ grupy Medtronic) wycofuje
sprzedawane pod markg Covidien: rurke tracheostomijng Shiley™ dla noworodkoéw, rurke tracheostomijng
Shiley™ dla dzieci oraz dtuga rurke tracheostomijng Shiley™ dla dzieci, bez mankietu i rurke tracheostomijng
Shiley™ dla noworodkéw, rurke tracheostomijng Shiley™ dla dzieci oraz diugg rurke tracheostomijng dla
dzieci, z mankietem TaperGuard™ w zwigzku z problemem zidentyfikowanym na podstawie reklamac;ji
klientow.

Firma Covidien (obecnie czes¢ grupy Medtronic) podejmuje te dziatania naprawcze zwigzane

z bezpieczenstwem (FSCA) w zwigzku z otrzymaniem informacji od klientéw, ze pacjenci, u ktérych ostatnio
zmieniono wczesniej stosowane wyroby Shiley™ dla noworodkow i dzieci na wyzej wymienione wyroby,
odczuli, w niektérych sytuacjach, dyskomfort bezposrednio po zmianie rurki. W niektérych przypadkach
bezposrednio po zmianie rurki obserwowano tez trudnosci z oddychaniem przekfadajgce sie na nizszy poziom
utlenowania krwi. We wszystkich zgtoszonych przypadkach pacjenci natychmiast otrzymali pomoc medyczna.
Ciezkie urazy, zdarzenia wymagajace interwencji medycznej miaty miejsce lub mogty mie¢ miejsce

w zwiazku z rodzajem wady objetej niniejszymi dzialtaniami naprawczymi. Otrzymali$my dwanascie (12)
doniesien o ciezkich urazach. Nie otrzymaliSmy doniesien o zgonach. Odsetek reklamac;ji dla
zgtoszonych powiktan wynosi 0,06%.

Jesli ktéras z wycofanych rurek tracheostomijnych Shiley™ jest obecnie uzywana przez pacjenta, a pacjent nie
odczuwa zadnego dyskomfortu, nie ma trudnosci z oddychaniem ani zadnych innych problemoéw zwigzanych
ze stosowaniem rurki, zalecamy, aby lekarz opiekujacy sie pacjentem wydat decyzje, co do dalszego jej
uzywania. Jesli lekarz zaleci pozostawienie rurki tracheostomijnej, zachecamy do wymiany rurki na taka, ktora
nie pochodzi z nieprawidtowych partii produkcyjnych, przy okazji planowej wymiany rurki.
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Prosze o wykonanie przeglagdu posiadanych zapasow i odnalezienie wszystkich wyrobow opatrzonych kodem
i numerem serii, ktére zostaty objete dziataniami naprawczymi i sg wymienione w Zataczniku A. Informacje
przedstawione w Zatgczniku B utatwig identyfikacje wyrobéw objetych dziataniami naprawczymi.

Nieuzywane wyroby opatrzone kodami i numerami serii objetymi dziataniami naprawczymi nalezy odesta¢

W sposob opisany w ponizszym rozdziale ‘Wymagane dziatania’.

WYMAGANE DZIALANIA:

1. Prosimy o objecie kwarantanng i zaprzestanie uzywania wyrobdw objetych dziataniami naprawczymi.

2. Prosimy zwrécié wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposob:

« KLIENCI, KTORZY NABYLI WYROB BEZPOSREDNIO OD FIRMY COVIDIEN

Prosimy o wypetnienie zwrotnego formularza weryfikacji dla Rurki tracheostomijnej Shiley™ i przestanie go
faksem pod numer +48 22 312 20 20 do wiadomosci Dziatu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Kontroli
Jakosci lub pocztg elektroniczng na adres katarzyna.badula@covidien.com .

Jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wyrobdw do zwrotu, prosimy odestac formularz z zaznaczeniem, ze majq
Panstwo 0 (zero) takich wyrobow.

Po otrzymaniu formularza Dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia szczegétow
zwrotu wyrobow. Otrzymajg Panstwo zwrot kosztow za zwrdécone niezuzyte produkty, ktérych data waznosci
jeszcze nie uptyneta. Aby uzyskaé szczegdtowe informacje na temat mozliwosci zakupu zastepczych wyrobéw,
nalezy skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem spétki Covidien.

« KLIENCI, KTORZY NABYLI WYROB OD DYSTRYBUTORA

Prosimy o wypetnienie zwrotnego formularza weryfikacji (w zatgczeniu) i skontaktowanie sie bezposrednio
z dystrybutorem w celu uzyskania wskazowek dotyczgcych zwrotu wyrobu. Wypetniony formularz nalezy
wystaé poczta elektroniczng pod ponizszy adres: katarzyna.badula@covidien.com lub faksem +48 22 312 20
20. Wszystkie wyroby objete dziataniami naprawczymi nalezy zwroci¢ za posrednictwem Dystrybutora wraz
z kopig wypetnionego formularza.

* WSZYSCY KLIENCI

Prosimy, aby wszyscy Kklienci udzielili odpowiedzi firmie Covidien (obecnie czes¢ grupy Medtronic)
NIEZALEZNIE OD TEGO, czy posiadajg objete dziataniami naprawczymi wyroby w swoim os$rodku, czy tez
nie. Pahstwa reakcja jest kluczowa, abysmy mogli monitorowa¢ skuteczno$¢ niniejszego dziatania majgcego
na celu wycofanie wyrobéw. Prosimy o wypetnienie zwrotnego formularza weryfikacji i odestanie go do firmy
Covidien zgodnie z dostarczonymi instrukcjami.

Dziekujemy za Panstwa wsparcie i dotychczasowg wspotprace. O podjeciu niniejszych dziatan naprawczych
powiadomiono

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Departament
Nadzoru Rynku). W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrécié sie do przedstawiciela firmy Covidien (obecnie
cze$¢ grupy Medtronic.
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Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym zagadnieniem, prosze niezwtocznie
skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem firmy Covidien, korzystajac z podanych w formularzu
weryfikacyjnym danych kontaktowych i poinformowac go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogow
regulacyjnych dotyczacych powiadamiania.

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za Panstwa wsparcie i dotychczasowa wspétprace. W razie
pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela firmy Covidien (obecnie cze$¢ grupy Medtronic).

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jakosci
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Zatacznik A

Niniejsze dziatania naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem ograniczajq sie do wyrobow o kodach

i powigzanych z nimi numerach serii wymienionych w tabeli ponizej. W razie probleméw z okresleniem numeru
serii ktéregokolwiek z wyrobdw opatrzonych kodem wymienionym w powyzszej tabeli i 0 rozmiarze
wymienionym w powyzszej tabeli, nalezy domniemywac, ze wyroby te posiadajg numer serii objety dziataniami
naprawczymi i postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wyroby bez mankietu
Nazwa i opis wyrobu Numery wyrobow Seria
2.5NEF
3.0NEF
3.5NEF
4.0NEF
4 5NEF
2.5PEF

3.0PEF

. L 3.5PEF Wszystkie numery serii
Rurka tracheostomijna dla dzieci, bez 4 OPEF zaczynajace sie od 12, 13i 14

mankietu

Rurka tracheostomijna dla noworodkdow,
bez mankietu

4.5PEF
5.0PEF
5.5PEF
5.0PELF
Dtuga rurka tracheostomijna dla dzieci, 5.5PELF

bez mankietu 6.0PELF
6.5PELF
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Wyroby z mankietem

Nazwa i opis wyrobu Numer wyrobu Seria

Wszystkie numery serii

2.5NCF zaczynajace sie od 12, 13 i 14

Wszystkie numery serii
3.0NCF zaczynajgce sie od 12, 13 i 14;

Numer serii 15A0152JZX
Rurka tracheostomijna dla noworodkow 3 5NCF Wszystkie nufge1r2y Sgij »
z mankietem TaperGuard™ : zaczynajgce sig od 1z, 191 14,

P Numer serii 15A0154JZX

4.0NCF Wszystkie numery serii

zaczynajace sie od 12, 13 i 14

Wszystkie numery serii
4 5NCF zaczynajace sie od 12, 13 i 14;
Numer serii 15A0155JZX

Wszystkie numery serii
2.5PCF zaczynajace sie od 12, 13 i 14;
Numer serii 15A0153JZX

Wszystkie numery serii

3.0PCF zaczynajace sie od 12, 13 i 14;
Rurka tracheostomijna dla dzieci Numer serii 15A0151JZX
z mankietem TaperGuard™ 3.5PCF
4.0PCF
4.5PCF
5.0PCF

Wszystkie numery serii

5.5PCF zaczynajace sie od 12, 13i 14
5.0PLCF
Dtuga rurka tracheostomijna dla dzieci 5.5PLCF
z mankietem TaperGuard™ 6.0PLCF
6.5PLCF
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Zatacznik B

Wyréb objety dziataniami naprawczymi mozna rozpozna¢ po numerze serii nadrukowanym na etykiecie na
pudetku wysytkowym, na kartoniku oraz na tacce, w ktérg wyréb zostat zapakowany.

Etykieta na pudetku wysytkowym Etykieta na kartoniku
[ 3 covioen B 2.5NEF | O coviolen |6 2.SNEF | (£ coman _—
P o o L oo hiley™
Shiley & e Shiley™ Shiley =
ey Nepatachrery e FS\
L5 mpLo. 2.5NCF F=om
2 O 25mmiD, frhae 1
i |Sume
3
3
® E J covioen-
Shiley™ :
\ Neonatal A=dima
Tracheostomy Tube i=tms
with TaperGuard™ Cuff :::‘:
- 2.5NCF Ber
. Numer serii — mm_-_....
Etykieta na tacce 2 42mmoD, P
A B0 R v
“ |||||||||||| an I|H “
| I|I|II|I| III IIIII
|IIIIIIIIII I[II I|IIIII]I [T II‘|
L) IlII I|IIIIIl| nnnm
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rurka tracheostomijna Shiley™ dla noworodkoéw, rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci oraz
dluga rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci, bez mankietu

Rurka tracheostomijna Shiley™ dla noworodkéw, rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci oraz
dfuga rurka tracheostomijna Shiley™ dla dzieci, z mankietem TaperGuard™

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

Wystano: 29 maja 2015

Dane kontaktowe Klienta

Dane kontaktowe firmy Covidien

Szpital: Do:

Covidien Polska Sp. z 0.0.
Numer konta firmy Covidien:
Adres placéwki: Adres:

Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu:

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

Wyroby bez mankietu

Wyroby z mankietem

Nazwa i opis Numery Nazwa i opis
wyrobu wyrobow wyrobu Numer wyrobu
. hR'-lﬂlfa - 3.0NEF tracheostomiina 3.0NCF
racneostomina dla noworodkow
- 3.5NEF ! 3.5NCF
dla noworot;lkow, 7 mankietem 10NCF
bez mankietu 4.ONEF TaperGuard™ 1ENCF
4 5NEF 2 5PCF
2 5PEF Rurka 3.0PCF
3.0PEF . 3.5PCF
Rurka tracheostomijna
tracheostomiina 35PEF dia dzieci 4.0PCF
fracneostomina -
dla dzieci, bez 4.OPEF z mankietem 4.5PCF
mankietu 4 5PEF TaperGuard™ 5.0PCF
5.0PEF 5 5PCF
5 BPEF Diuga rurka 5 0FPLCF
Diuga rurka 5.0PELF tracheostomiina 5.5PLCF
tracheostomijna 5.5PELF dla dzieci 6.0PLCF
dla dzieci, bez 6.0PELF z mankietem
mankietu 6.5PELF TaperGuard™ 6.5PLCF
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Prosimy o wyszczegdlnienie w kolumnach ponizej liczby rurek objetych niniejszg akcjg, ktore posiadajg
Panstwo na stanie. Jezeli nie posiadajg Panstwo wadliwych produktéw, prosze wpisac ,,0”.

Numer Faktury

. . Numer Serii (LOT) llos¢ sztuk
(jesli mozliwe)

Numer katalogowy

¢ Please complete this form and return it to Medtronic even if you have no affected inventory

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 bezpieczeristwa 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 wyrobdéw; za zwrdcone wyroby otrzymajg Panstwo zwrot kosztow.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobdéw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e Dziatanie to jest podeimowane za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Departament Nadzoru Rynku).
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