K] covibiEN

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
WYROBU MEDYCZNEGO

LADUNKI DUET™ TRS

Do wiadomosci: dyrektora ds. zarzadzania ryzykiem i rady ds. materiatéw
Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim chirurgom oraz personelowi chirurgicznemu.

Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa powiadomic, ze Covidien (dawniej: United States Surgical, spétka nalezgca do grupy Tyco Healthcare
Group, L.P.) przeprowadza dziatania korygujace dotyczace wyrobow medycznych z wszystkich partii produkcji
Jednorazowych Jednostek tadujgcych Uniwersalnych Duet TRS™ Prostych i Zginanych (ang. Single Use Loading Units
(SULU)). Ponadto firma wstrzymata produkcje tadunkéw Uniwersalnych SULU Duet TRS™ prostych i z mozliwoscig
zginania.

W zwigzku z nieprawidtowym funkcjonowaniem wyrobow objetych niniejszymi dziataniami korygujagcymi mogto dojs¢ do
powaznych obrazen i/lub zgonéw. Firma Covidien otrzymata raport, ktéry taczy materiat wzmacniajgcy tkanke Duet
TRS™ z urazami pooperacyjnymi po operacjach jamy brzusznej. Zdecydowano, ze produkt Duet TRS™ moze potencjalnie
uszkadza¢ przylegajace struktury anatomiczne, co z kolei moze skutkowac¢ pooperacyjnymi komplikacjami zagrazajgcymi
zyciu. W szczegdlnosci brzegi tkanki dotykajace materiatu wzmacniajgcego mogg ulec uszkodzeniu, naktuwaniu lub
traumatyzacji przylegajacych struktur anatomicznych, skutkujagcym bodlem, krwawieniem lub innymi komplikacjami
pooperacyjnymi.

Jest do dziatanie uzupetniajgce w stosunku do dziatan korygujgcych podjetych w styczniu 2012 roku, ktéore dotyczyty
przeciwwskazania uzycia Duet TRS™ w operacjach klatki piersiowej. W owym czasie firma Covidien otrzymata raporty o
trzynastu powaznych obrazeniach i trzech zgonach, ktére wystgpity po zastosowaniu Duet TRS™ w obrebie klatki

piersiowej.

Niniejsze dziatania dotyczg wszystkich produktéw Duet TRS™ na catym swiecie.
Ponizej kody produktéw, ktérych to dotyczy, i ich opisy:

Numer produktu Nazwy produktu Partia/Num  Data
producenta/Numer er seryjny produkcji/dystrybucji
katalogowy

DUET4535 Duet TRS™ 45 3,5MM Prosty SULU Wszystkie Wszystkie
DUET4535A Duet TRS™ 45 3,5MM Zginany SULU Wszystkie Wszystkie
DUET4548 Duet TRS™ 45 4,8MM Prosty SULU Wszystkie Wszystkie
DUET4548A Duet TRS™ 45 4,8MM Zginany SULU Wszystkie Wszystkie
DUET6035 Duet TRS™ 60 3,5MM Prosty SULU Wszystkie Wszystkie
DUET6035A Duet TRS™ 60 3,5MM Zginany SULU Wszystkie Wszystkie
DUET6048 Duet TRS™ 60 4,8MM Prosty SULU Wszystkie Wszystkie
DUET6048A Duet TRS™ 60 4,8MM Zginany SULU Wszystkie Wszystkie
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WYMAGANE DZIAtANIA:

1. Natychmiastowe wydzielenie produktéw objetych wycofaniem i zaprzestanie ich uzywania.

2. Nie bedzie mozliwe ponowne zamdwienie zadnych konfiguracji wktadéw Duet TRS™ (zaréwno w firmie
Covidien jak i jej dystrybutorow). Wktady niepodtrzymujgce mozna zamoéwic za posrednictwem Dziatu Obstugi
Klienta lub kanatéw dystrybucyjnych.

3. Nalezy niezwlocznie powiadomié wszystkich chirurgéw/personel chirurgiczny o wycofaniu tych
produktéw. Prosimy o doktadne wypetnienie zataczonego formularza weryfikacyjnego i przestanie go
faksem na numer faksu lub adres e-mail podane na formularzu zwrotu. Jezeli nie posiadajg Panstwo zadnych
wktadow w swoich zasobach, prosimy o zwrot formularza weryfikacyjnego z wpisang liczbg ,,0” w rubryce z
liczbg produktéw.

4. Prosimy o zwrot nastepujacych wyrobow objetych wycofaniem zgodnie z nastepujaca procedurg:

a. Klientéw, ktorzy zakupili produkt bezposrednio od firmy Covidien, prosimy o wypetnienie formularza i
zwrécenie go. Gdy otrzymamy Panistwa formularz, Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w
celu zorganizowania zwrotu produktéw. Otrzymajg Panstwo fakture korygujagcg na zwrdcone
produkty.

b. Dystrybutorzy, ktdrzy sprzedali produkt z partii objetych wycofaniem, muszg przekazaé¢ niniejsze
powiadomienie swoim klientom. Panstwa Klienci muszg wypetni¢ formularz weryfikacyjny i zwrdcic
wypetniony formularz wraz z wycofywanymi jednostkami, bezposrednio do swojego dystrybutora.

c. Jezeli nabyli Panstwo produkt od dystrybutora, prosimy o wypetnienie formularza weryfikacyjnego (w
zatgczeniu) oraz kontakt bezposrednio z dystrybutorem. Wypetniony formularz i wszystkie wycofywane
fadunki muszg zostaé zwrdcone poprzez dystrybutora.

5. Prosimy o poinformowanie firmy Covidien, CZY posiadajg Paristwo uszkodzony produkt w swojej placéwce.
Panstwa odpowiedz jest bardzo wazna w kontekscie monitorowania skutecznosci dziatan korygujacych
dotyczacych wyrobdéw. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i zwrdcenie go do firmy Covidien.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o niezwtoczny kontakt z Panstwa przedstawicielem firmy Covidien.
Dziatania te przeprowadzane sg za wiedzg Urzedu Rejestracji Wyrobéw Medycznych (Departament Nadzoru).

Prosimy o zapamietanie tej informacji i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni czas w celu zapewnienia
skutecznosci dziatan korygujacych.

Wiemy, ze podzielajg Panstwo naszg troske o bezpieczenstwo pacjentdw, i szczerze przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, ktére mogty wyniknac z zaistniatej sytuacji. Dziekujemy za Panstwa nieustanne wsparcie.

Z powazaniem, Z powazaniem,

=

Ross Segan, MD

Gtowny Dyrektor Medyczny Katarzyna Baduta-Zielinska
Covidien — Surgical Solutions RA/QA Manager Covidien Polska Sp. z 0.0.

Zatacznik: Formularz weryfikacyjny
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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO

LADUNKI DUET™ TRS

FORMULARZ ZWROTU

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe Covidien

Nazwa szpitala/$wiadczeniodawcy medycznego:
Nr klienta Covidien:

Do: Covidien Polska Sp. z 0.0.

Adres do odbioru:

Dziat:

Ulica:

Miejscowos¢:

Kod pocztowy:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:
Godziny otwarcia:

Adres: Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa

Tel.: Tel.: +48 22 3122000
Faks: Faks: +48 22 312 20 20

] E-mail: katarzyna.badula@covidien.com,
E-mail:

anna.rozek@covidien.com

Prosimy o podanie ilosci nieprawidtowych produktéw w Panstwa placéwce. Jesli nie majg Panstwo

zapaséw danego produktu, nalezy wpisaé ‘0’.

Kod produktu Faktura lub kwit Numer serii llosé
wysytkowy
Informacje dla kuriera:
Liczba przesytek do odebrania:
Waga: [ ]<45ke [ ] >45ke
Imie i nazwisko: Podpis: Data:

(drukowanymi literami)
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e Prosimy o przestanie niniejszego formularza faksem na numer podany powyze;j.

Name: Signature: Date:
(please print)

e Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu zorganizowania zwrotu
wadliwych wyrobdéw oraz wystawienia faktury korygujacej.

e Prosimy o nieodsytanie towaréw zanim nie otrzymajg Paistwo dokumentacji dotyczgcej zwrotu.

¢ Nawet jesli nie posiadajg Panistwo wadliwych wyrobow, prosimy o wypetnienie niniejszego
formularza i odestanie go do firmy Covidien.
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