ZAWIADOMIENIE O PILNYM WYCOFANIU WYROBOW MEDYCZNYCH
Dotyczaca niektorych produktow SHILEY™ do tracheostomii z mankietem

21 kwietnia 2010 .
Szanowni klienci,

otrzymalismy zgtoszenia o niekorzystnych skutkach zdrowotnych stosowania niektorych
rurek do tracheostomii Shiley™, ktérych mankiet nie jest szczelny wskutek przepuszczania
powietrza przez balonik kontrolny do wypetniania mankietu. Kiedy mankiet nie jest szczelny,
wentylacja nie jest prawidtowa i moze wystgpi¢ koniecznos¢ natychmiastowej wymiany rurki
tracheostomijnej. W zwigzku z tym podjelismy dobrowolng decyzje o wycofaniu produktéw
do tracheostomii Shiley nalezacych do nieprawidtowych partii produkcyjnych.

Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o pomoc w przeprowadzaniu tego procesu. Prosimy o
sprawdzenie posiadanych produktéw oraz wybranie produktéw z numerami nieprawidtowych
partii produkcyjnych. Niewykorzystane do tej pory produkty nalezy zwréci¢ zgodnie z
podanymi ponizej wskazéwkami.

Jezeli rurka z mankietem do tracheostomii Shiley zostata juz zatozona u pacjenta, zalecamy
wymiane tej rurki na taka, ktéra nie pochodzi z nieprawidtowych partii produkcyjnych, kiedy
tylko lekarz uzna te czynno$¢ za wiasciwg. Jezeli lekarz zaleci pozostawienie rurki do
momentu, kiedy panowa¢ beda okolicznosci bardziej sprzyjajace wymianie, zalecamy
zwiekszy¢ czestos¢ i doktadno$é monitorowania systemu nadmuchiwania mankietu.

Proces wycofania obejmuje 62 kody produktéw oraz powigzane numery partii podane w
tabelach 1 i 2 znajdujacych sie ponizej. Numery partii majg postaé¢ YYMMXXXXXX, gdzie YY
oznacza rok, MM - miesigc, a XXXXXX - numer partii. Prosimy zwroci¢ uwage na dodatkowe
informacje podane ponizej kazdej tabeli.

Tabela 1 — Produkty do tracheostomii Siley™

Artykut Pierwszy numer partii Ostatni numer partii
4DCT 0810002426 0908000766
6DCT 0810002428 0908000773
8DCT 0810002433 0908000787
10DCT 0811000171 0908000765
4FEN 0811001522 0908000767
6FEN 0810002445 0908000776
8FEN 0810002447 0908000256
10FEN 0811001364 0908000233
4DFEN 0811001526 0908000235
6DFEN 0810002448 0908000774
8DFEN 0811000185 0908000789
10DFEN 0812000028 0908000232
4LPC 0810002441 0908000768
6LPC 0810002442 0908000780
8LPC 0810000069 0908000792
10LPC 0811001521 0907001560
4.0PDC 0903000859 0908001790
4.5PDC 0903000861 0908000693
5.0PDC 0903000862 0908001208
5.5PDC 0903000863 0908001211
5.0PLC 0903000865 0907001065




5.5PLC 0903001839 0907001066
6.0PLC 0903000866 0908001213
6.5PLC 0903000867 0907001525
6PERC 0810002450 0908000782
8PERC 0810002453 0908000797

Informacja dotyczaca produktéw zawartych w tabeli 1: Kody produktow, ktére moga byc¢
nieprawidtowe, majq pierwsze 4 cyfry w zakresie od 0810 do 0908. Dokfadne zakresy
numerow partii dla kazdego kodu podane sg w tabeli 1. Kody produktow, ktore sg
prawidtowe, majg numery partii produkcyjnych zaczynajgce sie liczbg 0809 lub mniejszg oraz
0909 lub wyzsza.

Tabela 2 — Produkty do tracheostomii Siley™

MSCT 0904000093 0912001647
M5SCT 0907000415 0908002263
M5.5SCT 0907000880 0907002499
M6SCT 0904000093 0908002249
M6.5SCT 0904000511 0908000714
M7SCT 0904000118 0908001971
M7.5SCT 0904000602 0908001068
M8SCT 0904000132 0910001376
MOSCT 0904001119 0912001647
M10SCT 0905001247 0908000752
MPDC 0904001545 0905000593
M4.0PDC 0904001545 0905000593
M5.5PDC 0905000552 nd.

MPLC 0905000553 nd.

M5.5PLC 0905000553 nd.

MFEN 0908001420 0912000048
MG6FEN 0908001420 0910000004
M8FEN 0909000850 0912000048
MLPC 0908001982 0912000321
M6LPC 0908001982 0912000321
M8LPC 0909000673 0911001672
MDCT 0911000199 0911000221
MG6DCT 0911000221 nd.

M8DCT 0911000199 nd.

Informacja dotyczaca produktéw zawartych w tabeli 2: Kody produktow, ktére moga byc¢
nieprawidtowe, majq pierwsze 4 cyfry w zakresie od 0904 do 0912. Dokfadne zakresy
numerow partii dla kazdego kodu podane sg w tabeli 1. Kody produktow, ktore sg
prawidtowe, majg numery partii produkcyjnych zaczynajgce sie liczbg 0903 lub mniejszg oraz
1001 lub wyzsza.

Numer partii rurek tracheostomijnych Shiley z podwéjna kaniulg jest nadrukowany na lewym
boku miekkiego kotnierza obrotowego oraz na tekturowym pudetku i worku, w ktore produkt
byt zapakowany. Numer partii rurek tracheostomijnych Shiley z pojedynczg kaniulg jest
nadrukowany na tekturowym pudetku i pokrywce tacki, w ktére produkt byt zapakowany.
Numer partii rurek tracheostomijnych produkowanych na miare i rurek nietypowych
nadrukowany jest na worku lub pokrywce tacki w zaleznosci od danego produktu. Jezeli
potrzebujg Panstwo pomocy w odczytaniu numeru partii, prosimy skontaktowac¢ sie z naszym



dziatem jakosci, dzwonigc pod numer +48 22 312 21 46/16. Jezeli nie sg Panstwo w stanie
okresli¢ numer partii rurki tracheostomijnej Shiley z mankietem, produkt takie nalezy
potraktowaé jako nieprawidtowy i postepowac zgodnie z podanymi ponizej wskazéwkami.

Aby zwrdci¢ nieprawidtowy produkt i otrzymac zwrot pieniedzy, nalezy skontaktowac sie z
naszym dziatem obstugi klienta, dzwonigc pod numer +48 22 306 00 34 i podaé numer
autoryzacji zwrotu towaru (Return Goods Authorization Number, RGA) podany u gory tej
strony. Jezeli produkt zakupiono u dystrybutora, nalezy skontaktowac sie z nim w sprawie
zwrotu. Mozna réowniez wypetni¢ zatgczony formularz weryfikacji i przesta¢ go faksem do
naszej siedziby pod numer +48 22 312 20 20, aby rozpocza¢ proces zwrotu produktu.

Jezeli dystrybuowali Panstwo produkty z podanych powyzej partii innym osobom lub
zaktadom opieki zdrowotnej, nalezy niezwiocznie przestaé kopie niniejszego listu do tych
0s6b lub zaktadow oraz zatgczy¢ do niego numer RGA podany u gory tej strony.

Pacjenci oraz pracownicy stuzby zdrowia inni niz lekarze otrzymuja niniejsze pismo, dlatego
ze mogli otrzymac rurke tracheostomijng Shiley pochodzaca z nieprawidtowych partii. Nalezy
sprawdzi¢ takg rurke zgodnie z podanymi powyzej wskazéwkami w celu okreslenia numeru
(numerow) partii, aby stwierdzi¢, czy ktéras z rurek tracheostomijnych Shiley z mankietem
pochodzi z nieprawidtowej partii. Jezeli nie mogg Panstwo odnalez¢é na opakowaniu numeru
partii lub nie sg Panstwo pewni tego, czy dany numer oznacza nieprawidtowg partie, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem/opiekunem lub dostawca wyrobéw medycznych w celu
uzyskania pomocy. Jezeli stwierdzg Panstwo, ze uzytkowana rurka tracheostomijna Shiley
pochodzi lub moze pochodzi¢ z nieprawidtowej partii, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
(lub lekarzem pacjenta) w celu uzyskania wskazéwek. W przypadku posiadania
niewykorzystanych jeszcze rurek tracheostomijnych Shiley z mankietem nalezacych do
nieprawidtowych partii, nalezy skontaktowac sie z opiekunem lub lekarzem, aby zwroci¢
produktu.

Prosimy zgtasza¢ wszelkie problemy zwigzane z produktami do tracheostomii Shiley dziatowi
jakosci, aby zapewnic prawidiowe wykonanie procedur raportowania. Nalezy zadzwoni¢ pod
numer +48 22 312 21 46/16, a nastepnie postepowaé zgodnie z podanymi instrukcjami.

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zostata powiadomiona o niniejszym
pismie.

Chociaz nie spodziewamy sie znacznego ograniczenia dostepnosci nadajacych sie do
uzywania produktéw, to zapewniamy, ze podejmiemy wszelkie dziatania w celu rozwigzania
wszelkich probleméw zwigzanych z ograniczeniem zapaséw wynikajgcymi z niniejszego
procesu. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wywotane tg sytuacjq i prosimy pilne
zwrécenie uwagi na te sprawe.

Z powazaniem

Frances E. Harrison

Wiceprezes ds. rejestracii

Urzadzenia do wentylacji i monitorowania
Covidien (dawna nazwa Tyco Healthcare)



E.J covibiEN
WYCOFANIE PRODUKTOW DO
TRACHEOSTOMII SHILEY
FORMULARZ WERYFIKACJI

Dziat ds. jakosci TELEFON: (+48) 22 312 21 16
Dnia: FAKS: (+48) 22 312 20 20
Odbiorca: Obstuga techniczna llo$¢ stron — wraz z okladka:
Nadawca (Nazwa osrodka): Adres osrodka:

Miejscowosé:

Wojewodztwo:

Telefon kontaktowy: Numer RGA osrodka:

Prosze poda¢ ilosé nieprawidtowych produktow posiadanych przez osrodek.

llosé Numer czesci Numer partii

Imie i nazwisko: (drukowanymi literami):

Podpis i data:

Prosze przestaé¢ niniejszy formularz do dziatu jakosci. Prosze wyraznie zaznaczy¢ numer RGA na
zewnetrznej czesci.

Dodatkowe uwagi:
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