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E 3 covibien

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

PODJECIE PILNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH

16 maja 2012 .

Do rak: Kierownika Bloku Operacyjnego/Dziatu Zaopatrzenia/Apteki Szpitalnej

Szanowni Klienci!

COVIDIEN (dawniej United States Surgical, oddziat Tyco Healthcare Group, L.P.) prowadzi DZIALANIA
KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO w odniesieniu do réznych serii
produkcyjnych staplera jednorazowego uzytku ROTICULATOR™.

Dziatania te sg prowadzone z powodu prawdopodobnego naruszenia bariery sterylnosci. Korzystanie

z produktéw w takim stanie moze skutkowad zwiekszeniem ryzyka infekc;ji.

Ponizej podano numery katalogowe i opisy wyrobéw bedacych przedmiotem dziatan korygujacych:

NR REF.
017612
017614
017615
017617
017619

OPIS PRODUKTU

Stapler jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ 55-3,5
Stapler jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ 55-4,8
Stapler jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ 30-3,5
Stapler jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ 30-4,8
Stapler jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ 30-V3

NALEZY ZWROCIC PRODUKTY O NUMERACH SERII ROZPOCZYNAJACYCH SIE OD NASTEPUJACYCH

KOMBINACII LITER/CYFR, GDYZ WASNIE TE PRODUKTY SA PRZEDMIOTEM DZIAtAN

KORYGUJACYCH:
P7E P8B P8L P9H POE P1B P1L
P7F P8C P8M P9J POF P1C P1M
P7G P8D P9A POK POG P1D P2A
P7H P8E P9B PoL POH P1E P2B0153X
P7) P8F P9C PO9M POJ P1F
P7K P8G PAD POA POK P1G
P7L P8H POE POB POL P1H
P7M P8J POF POC POM P1)
P8A P8K P9G POD P1A P1K




UWAGA: PRODUKTY O NUMERACH SERII WYMIENIONYCH PONIZE)] ORAZ NUMERACH
ZAKONCZONYCH NA ,,RMX” | ,,RRMX” NIE SA PRZEDMIOTEM DZIAtAN KORYGUJACYCH | MOZNA ICH
UZYWAC: P2A0194XR, P2B0488XR, P2B0153XR

WYMAGANE DZIAtANIA:

1. Prosze o bezzwiocznie zidentyfikowa¢ i zwrdci¢ wszystkie egzemplarze stapleréw
ROTICULATOR™ objetych dziataniami korygujgcymi.

2. Prosze o wypetnienie zataczonego formularza zwrotu stapleréw jednorazowego uzytku
ROTICULATOR™.
Wypetniony formularz nalezy przestac¢ faksem do firmy Covidien Polska Sp. z 0.0. na numer faksu
+14 (22) 312 20 20 i dofaczy¢ jego kopie do zwracanych wyrobdw. Jezeli w swoich zapasach nie
majg Panstwo zadnych egzemplarzy staplerdw z serii objetych dziataniami korygujgcymi, prosimy
o przestanie formularza faksem ze wskazaniem, Zze liczba takich egzemplarzy w Panstwa
posiadaniu wynosi zero (0).

3. Przedstawiciel Dziatu Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu
wyrobdw.

Jezeli nabyli Panstwo produkt od Dystrybutora, prosimy o wypetnienie formularza zwrotu stapleréow
jednorazowego uzytku ROTICULATOR™ i o kontakt bezposrednio z Dystrybutorem. Wypetniony
formularz i egzemplarze stapleréw objetych dziataniami korygujgcymi nalezy zwrdcié za posrednictwem
tego Dystrybutora.

Niniejsze dziatania korygujgce dotyczace bezpieczerstwa wyrobu obejmujg wyroby o kodach
materiatow i numerach serii rozpoczynajacych sie od okreslonych kombinacji liter/cyfr i NIE dotyczg
innych serii wyrobéw Covidien.

Dziatania korygujace prowadzone sg w porozumieniu z Departamentem Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobéw Medycznych.

Prosimy o udzielenie firmie Covidien Polska Sp. z 0.0. informacji, CZY POSIADAJA Panstwo w swojej
placéwce produkty objete dziataniami korygujacymi, CZY TEZ NIE. Pafistwa odpowiedz jest niezwykle
istotna dla procesu monitorowania skutecznosci akcji wycofania produktéw z rynku.

Niniejszg informacje nalezy przekazaé wszystkim osobom w danym podmiocie, ktére powinny by¢
Swiadome zawartych w niej informacji, oraz wszelkim innym podmiotom, ktérym prawdopodobnie
przekazano wyroby objete dziataniami korygujgcymi.

Prosimy o postepowanie zgodnie z niniejszg notatkg i wdrozenie wynikajgcych z niej dziatan przez
stosowny okres, aby zagwarantowacd skutecznosc¢ dziatan korygujgcych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyzszymi dziataniami i dziekujemy za
wspotprace i nieustanne wsparcie z Panstwa strony. W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o
kontakt z Dziatem ds. Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Kontroli Jakosci +48 (22) 312 21 46 lub 312
21 16.

Z powazaniem
Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat ds. Rejestracji Wyrobéw Medycznych i Kontroli Jakosci

Covidien Polska Sp. z o.0.

Zatacznik A: Formularz weryfikacji stapleréw jednorazowego uzytku ROTICULATOR™



K. coviDIEN

23/05/12

DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

Roticulator™ Stapler jednorazowego uzytku

FORMULARZ ZWROTU

Dane kontaktowe Klienta

Dane kontaktowe firmy Covidien

Nazwa szpitala:
Covidien Account Number:

Do: Covidien Polska Sp. Z 0.0. (Dziat ds. Rejestracji
Wyrobdw Medycznych i Kontroli Jakosci)

Adres:
Oddziat: Adres: Al.Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa
Nr telefonu: Nr telefonu: +48 (22) 312 20 00
Nr faksu: Nr faksu: +48 (22) 312 20 20
E-mail: E-mail: Anna.Rozek@Covidien.com,

Katarzyna.Badula@Covidien.com

Prosze o podanie ilosci wyrobdw objetych akcjg korygujaca znajdujgca sie w Panstwa posiadaniu.

W przypadku braku takich produktéw nalezy wpisaé ,,0”.

Numer katalogowy

Numer LOT

llos¢ sztuk

llos¢ kartondw (3 sztuki
w kartonie)

Prosze przesta¢ podpisany egzemplarz niniejszego formularza faksem pod numer wskazany powyzej.

Przedstawiciel Dziatu Obstugi Klienta
wyrobéw medycznych.

Imie i nazwisko:

Podpis:

skontaktuje sie z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu

Data:
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