URGENTNI BEZPECNOSTNi OPATRENI :

16. kvétna 2012

I
Upozornéni: pro vedouci operaéniho salu/ spravce materidlovych zésob
Vazeny zakazniku,

COVIDIEN (dfive United States Surgical, divize Tyco Healthcare Group, L.P.) provadi BEZPECNOSTNI
OPATRENI pro rizné vyrobni $arfe jednordzového stapleru ROTICULATOR™.

Toto bezpeénostni opatfeni je provadéno diky moznému poruseni sterilni bariéry. PouZivani vyrobk{ za
téchto okolnosti maze vyvolat potencialné zvy$ené riziko infekce.

Seznam referenénich cisel vyrobku a jejich popis je uveden nize.

&isLo POPIS VYROBKU

017612 ROTICULATOR™ 55-3.5 jednorazovy stapler
017614 ROTICULATOR™ 55-4.8 jednorazovy stapler
017615 ROTICULATOR™ 30-3.5 jednorazovy stapler
017617 ROTICULATOR™ 30-4.8 jednorazovy stapler
017619 ROTICULATOR™ 30-V3 jednorazovy stapler

SARZE ZACINAJICi NASLEDUJICT KOMBINACI PISMENE/CISLA JE POSTIZENA A MUSI BYT VRACENA.

P7E P8B P8L PSH POE P1B P1L

P7F P8C P8M PaJ POF P1C P1IM

P7G P8D P9A P9K POG P1D P2A

P7H P8E P9B PIL POH P1E P2B0153X
P7) P8F P9C POM POJ P1F

P7K P8G P9D POA POK P1G

P7L P8H PSE POB POL P1H

P7M P8J PSF POC POM P1)

P8A P8K PSG POD P1A P1K

Specifické Sarze P2A0194XR. P2B0488XR. P2B0153XR a SarZe kon&ici na "RMX" a
"RRMX" nejsou postizeny a mohou se nadale pouzivat.

CO JE TREBA UDELAT:
1. Ihned identifikujte a separujte viechen postizeny inventar.

VSechny postiZzené jednotky ROTICULATOR™ musi byt vraceny.

2. Vyplitte prosim kompletné pfiloZzené kontrolni formuléfe jednoréazového stapleru ROTICULATOR™.
Vyplnéné formulafe faxujte na 00421 2 48214 501 kopii vypInéného formuldfe pFilote k vracenému
produktu. Pokud nemate Zaddnou jednotku z postizené $arze ve vaSem inventafii, odeslete formulaf
s oznacenim nula (0) jednotek faxem nebo emailem na miriam.krskova@covidien.com
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3. Zakaznicky servis Vas bude kontaktovat za uéelem zajisténi vraceni postizenych vyrobkd. Za vracené
vyrobky obdrZite dobropis.

Pokud jste odebrali vyrobek od dodavatele, vypliite prosim kontrolni formulaf pro jednorazovy stapler
ROTICULATOR™ a kontaktujte pfimo svého dodavatele. Vyplnény formular a véechny postizené jednotky musi
byt vraceny pfes dodavatele.

Toto bezpeénostni opatieni se tyka kodd vyrobka a Cisel $arzi zadinajici uréitou kombinaci pismen/¢isel a
NETYKA se 7adnych jinych $arzi pripravk( Covidien.

Seznamte se s pfiloZenym ‘Seznamem vyrobki pro nahradu stapleru Roticulator s ndhradnimi vyrobky, které
mohou byt objednany nebo kontaktujte mistniho obchodniho zéstupce Covidien.

Toto bezpeénostni opatieni je provadéno s védomim SUKL .

Z4dame Vas, abyste odpovédéli spole¢nosti Covidien, ZDA MATE NEBO NEMATE postiZzené vyrobky. Vase
odpovéd je pro nas dllezita pro sledovani efektivity tohoto upozornéni.

Je nutné, aby toto upozornéni bylo pfevzato viemi, ktefi musi byt uvnit¥ vadi organizace informovéni nebo
dalsimi organizacemi, kterym bylo potencialné postizené zafizeni pfedéano.

UdrZujte prosim povédomi o tomto upozornéni a z ného vyplyvajicich opatfeni po pfimérenou dobu pro
zajisténi efektivity ndpravnych opatteni.

Omlouvame se za viechny potize, které timto mohou byt zpisobeny a dékujeme za Vasi praci a podporu.
Pokud mate néjaké dotazy nebo obavy, nevahejte prosim kontaktovat zastupce spoleénosti Covidien.

S pozdravem,

g e e \l(/
Covidien ECE s{r.0.

Ing. Miriam Krskova crga- zaéni slozka
RA/QA Senior specialist Covidien ECE ;""ﬁfgﬁ:g‘m
ICO: 274 45 241
oIe 01%7445241

Ptiloha A: Kontrolni formula¥ pro jednorazovy stapler ROTICULATOR™
Pfiloha B: ROTICULATOR™ Seznam nahradnich vyrobk{




