el COVIDIEN

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Uzemnovaci podusky na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power a soupravy elektrod Cool-tip™ RFA
Electrode Kits (obsahujici uzemriovaci podusky na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power)

6. srpna 2012
Upozornéni: Manazer fizeni rizika a sprava materiali

Piedejte prosim tuto zpravu véem chirurgim, operaénimu personalu, intervenénim radiologtim,
Iékaiim zabyvajicim se hepatickymi onemocnénimi, praktickym Iékaiim, nemocni¢nim technikiim a
vSéem ostatnim potencialnim uzivatelim tohoto produktu.

Vazeny zakazniku,

V tomto dopisu bychom Vas radi upozornili, ze spole¢nost Covidien (dfive Valleylab, divize spole&nosti Tyco
Healthcare Group, L. P.) provadi bezpeénostni opravnou akci FSCA (Field Safety Corrective Action) u
nekterych Sarzi uzemnovacich podusek na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power a souprav elektrod
Cool-tip™ RFA Electrode Kits (obsahujicich uzemnovaci podusky na jedno pouziti DGP-HP RFA High-
Power). Uzemriovaci podusky na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power jsou uréeny k pouziti jako disperzni
elektroda béhem vysokofrekvenéniho odstranovani lézi. Produkt DGP-HP by mél byt pouzivan se systémem
Radionics Cool-tip™ RF System.

Porucha tohoto produktu zplsobila zavazna poranéni. Byly nam nahlaseny &tyfi pripady zavaznych
poranéni zahrnujicich popaleni pacientti ze strany podusky DGP-HP.

Tato bezpeénostni opravna akce je organizovana z divodu zhorSovani stavu félie na uzemrovacich
poduskach na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power. Toto zhor$ovani stavu folie mize mit za nasledek
odpojeni od elektfiny a nezadouci navyseni teploty béhem poutziti, jez muze zplsobit popaleni pacienta ze
strany podusky.

Tato bezpe&nostni akce se tyka pouze uvedenych kédi materiall a &isel $arzi a NEMA vliv na 2adné jiné
SarZe zafizeni od spole€nosti Covidien.

gl?o(iiuktu Rozsah cisel Sarzi*: s:;dduktu Rozsah Cisel Sarzi*:
ACT1020 168583 az 213736X ACTC1525 168575 az 215632
ACT1030 171281 az 215747X ACTC2025 168853 az 213703X
ACT1507 168576 az 214355X SWCT1530 170383 az 213699X
ACT1510 170882 az 214971X SWCT15303 169683 az 213042X
ACT1520 168571 az 213013X SWCT1540 170384 az 215746X
ACT1530 169419 az 220740 SWCT2530 184240 az 205456
ACT2020 168854 az 213368X SWCT25303 177906 az 214357X
ACT2030 168574 az 214434X SWCT2540 191404 az 205455
ACT2530 169684 az 214973 DGPHP 162732 az 214867X
ACTC1025 171300 az 208194X

* Cisla $arzi mohou obsahovat pfiponu ,X*
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NUTNY POSTUP:

1. Okamzité prestante zafizeni pouzivat a ulozte jej na bezpecné misto.

2. Okamzité informujte vSechny uzivatele uzemnovacich podusek na jedno pouziti DGP-HP RFA
High-Power a souprav elektrod Cool-tip™ RFA Electrode Kits o této bezpeénostni opravné akci.
Vyplitte prosim cely pfilozeny Ovéfovaci formulaf. Odeslete vyplnény formular na faxové &islo nebo e-
mailovou adresu, jez jsou v ném uvedeny. Pokud se mezi vasimi zafizenimi nevyskytuje Zadné
spadajici do postizenych $arzi, staci zaslat ovérovaci formulaf s informaci, Ze mate ve své vybavé nula
(0) jednotek.

3. Bude Vas kontaktovat zastupce naseho oddéleni sluzeb pro zékazniky, ktery se s vami dohodne na
vraceni danych produktl. Finance vynaloZené na nakup téchto produktt Vam budou vraceny.

Prosime Vas, zda byste mohli odeslat objednavku novych zafizeni standardnim zptsobem.

Pokud jste produkt zakoupili od distributora, vyplite prosim Ovéfovaci formular (pfiloZzeno) a kontaktujte
pifimo naseho Distributora. Vyplnény formular a vdechny postizené jednotky musi byt vraceny
prostiednictvim Distributora.

4. Zadame Vas, abyste spole¢nosti Covidien odpovédéli, zda se na Vagem pracovisti NACHAZI CI
NENACHAZI postizeny produkt. Vase odpovéd je pro nas klicova v ramci monitorovani efektivity této
bezpe&nostni opravné akce. Vypliite prosim pfilozeny formuléf a obratem jej vratte spoleénosti
Covidien.

Vime, Ze je pro Vas, stejné jako pro nas, bezpeti pacientli na prvnim misté a upiimné se omlouvame
za veskeré nepfijemnosti, které mohly vzniknout. Dékujeme za spolupraci a Vasi podporu i v budoucnu.

Tento dopis je odesilan s védomim SUKL.

Méjte toto upozornéni i vyslednou akci na paméti dostateéné dlouho dobu, aby byla zarué¢ena Ucinnost
napravnych opatreni.

S jakymikoli dotazy nevahejte kontaktovat svého zastupce spoleénosti Covidien.

S pozdravem

Strana 2z 2



£ coviDEN

[Please insert date the form was sent]

NALEHAVA BEZPECNOSTNI OPRAVNA AKCE TYKAJICI SE LEKARSKEHO
ZARIZEN[ —
Uzempovaci podusky na jedno pouziti DGP-HP RFA High-Power a soupravy elektrod Cool-
tip™ RFA Electrode Kits

OVEROVACI FORMULAR

Kontaktni ddaje zakaznika

Kontaktni udaje spoleénosti Covidien

Nazev nemocnice:
Cislo Gétu spole&nosti Covidien:

Komu: [zadejte prosim ndzev obchodni kanceldre
spolecnosti Covidien]

Adresa odbéru:

Oddéleni:

Ulice:

Mésto:

pPsC:

Kontaktni osoba v misté odbéru:
Provozni doba:

Adresa: [zadejte prosim adresu spolecnosti Covidien]

s

Telefonni éislo:

Telefonni Cislo

Cislo faxu:

Cislo faxu: [zadejte prosim &islo faxu spolecnosti Covidien]

E-mail:

E-mail:

Uvedte prosim mnoZstvi postizenych produktl ve vasi instituci. Pokud nemédte na skladé Zzadné, napiste

0"
Fak i R -
Kéd produktu 3 tEJra-neb.o pruIVdeka Cislo Sarie Mnozstvi
(je-li k dispozici)
Informace pro kuryra:
Pocet balikl k odbéru:
Hmotnost: <45 kg > 45 kg
Jméno: Podpis: Datum:
(tiskacim)

e Zallete prosim tento formulaf na &islo faxu uvedené v jeho horni ¢asti.

e Oddéleni sluZeb zakazniktm vas nasledné bude pfimo kontaktovat, abyste se dohodli na zplsobu
vraceni postizenych produkt a podminkéch vraceni penéz za tyto produkty.

o Nezasilejte prosim zboZi zpét dfive, neZ obdriite dokumentaci tykajici se jeho vraceni.

e Vypliite prosim tento formulaf a vratte jej spoleénosti Covidien i v pFipad8, Ze na skladé nemate
zadny postiZzeny produkt.



