Urgentni bezpeénostni oznameni:

Napodobenina senzorti Covidien Nellcor SpO2 Durasensor® (DS-100A).

Vazena pani/pane,

timto dopisem Vés chceme upozornit, Ze spoleénost Covidien byla informovana o tom, ze
v nasledujicich zemich jsou napodobeniny senzor( Nellcor Durasensor® (DS-100A): Holandsko a
Némecko.

Po ruznych reklamacich defektu vy$e uvedeného senzoru a detailnim vy$etieni zavady jsme
zjistili, Ze senzory, kterych se tykaly reklamace, nebyly vyrobeny spole&nosti Nellcor / Covidien.

Komponenty krytu a kabelu nejsou ¢asti, které se pouZivaji ve vyrobnich zavodech spoleénosti
Nellcor/Covidien. Déle funkéni testy prokazaly ¢asteéné selhani pfi stanoveni hodnot SpO2, pii
testovani pomoci monitor OxiMax™/ Nellcor.

I kdyz baleni, etikety a senzor vypadaiji velmi podobné jako originalni senzory Nellcor Durasensor®
DS-100A, jsou to fale$né napodobeniny. Pfipojené obrazky Vam pomohou identifikovat rozdily
mezi origindlem a napodobeninou senzoru.

Uveédomte si prosim, Ze faleSné napodobeniny senzor( nespliiuji jakostni normy spolegnosti
Covidien a Ze doporu¢ujeme pouzivani pouze originalnich senzor koupenych od spolegnosti
Covidien piimo nebo pfes autorizovaného prodejce. Spole¢nost Covidien odmita odpovédnost za
vSechny problémy zplUsobené pouzitim téchto fale$nych senzort.

Zajistéte prosim, aby tato informace byla piedana véem, kterych se to tyka. Méjte prosim tuto
informaci na paméti.

Potvrzujeme, Ze toto upozornéni bylo také nahlageno Ministerstvu zdravotnictvi CR.

Pokud mate néjaké dotazy nebo podezieni, Ze senzory, které pravé pouzivate, by mohly byt
falesne, kontaktujte prosim vaseho obchodniho zastupce spole¢nosti Covidien nebo volejte na
telefonni Cislo +420 239 000 456 nebo napiste na e-mail objednavka@covidien.com.
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Jak identifikujete faleSné napodobeniny senzort Nellcor
Durasensor® (DS-100A):

Uvédomte si prosim, Ze napodobeniny vypadaji velmi podobné jako originalni senzor Nellcor Durasensor®
(DS-100A). Nasledujici obrazky ukazuji podobnosti a rozdily pro odhaleni moznych falenych senzor( ve
vasi instituci. Jasné rozdily k identifikaci padélk(i jsou oznageny Sipkou a jsou popsany:

Originalni Nellcor Durasensor® (DS-1004) | Btk ey ]
Jasné rozdilné vlastnosti: Senzor

1) Leskly povrch - originalni kryt 1) Matny povrch — faleSny kryt

Péro senzoru
(je viditelné pfi otevieném senzoru)

Jasné rozdilné vlastnosti:
2) Jeden zavit péra 2) Tii zavity péra
Originalni Nellcor Durasensor® (DS-100A)

FalesSny senzor !




Originalni Nellcor Durasensor® (DS-100A)

| Fale$ny senzor

Opticka ¢ast senzoru
(je viditelna pfi otevieném senzoru)

Jasné rozdilné vlastnosti:
3) Dva viditeIné kabely, erveny a erny.

3) Kabely nejsou vidét.
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Originalni baleni Nellcor Durasensor®

(DS-100A)

Baleni fale§ného senzoru !

Viko krabice

Jasné rozdilné vlastnosti:
4) REF-symbol neni vytitén tuéné

4) REF-symbol je vytistén tuéné
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Originalni baleni Nellcor Durasensor®
(DS-100A)

Baleni faleSného senzoru !
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Spodni ¢ast krabice
Jasné rozdilné vlastnosti:
5) Kulaty versus pravothle vyseknuty otvor v krabici;

6) Doplrikové stitky “Handheld Pulse Oximeter-Oxygen Sensor” a

potvrzeni o materialu. (To neni znédmka napodobeniny, ale

ukazuje to, Ze senzory byly vyrobeny pro pouZiti mimo Evropu a Evropskou unii:

7) Barva pozadi je tmav$i u napodobeniny
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