K3 covibien

Urgentni bezpeénostni napravné opatreni v terénu (FSCA) tykajici se
zdravotnického prostredku

KONTRAINDIKACE PRO POUZITIi V HRUDNI DUTINE

Duet TRS™ Loading Units (plnici jednotky)
13. leden 2012

K rukdm: ‘Risk Management Director /feditel pro Fizeni rizik/ a / nebo Materials Management
/materidlové hospoddfstvi/‘, potvrdi mistni oddéleni prodeje a marketingu.

Zaslete toto sdéleni viem chirurgdm / chirurgickému persondlu.

Véaieny zdkazniku,

spol. Covidien (dfive United States Surgical, divize Tyco Healthcare Group, L. P.) ¢ini FSCA
(bezpeénostni ndpravné opatreni v terénu) veskerych vyrobnich $arZi plnicich jednotek Duet TRS™
Universal Straight a Articulating Single Use Loading Units (SULU; jednordzové plnici jednotky) s
ohledem na poutzivani této produktové skupiny v dutiné hrudni.

V souvislosti s timto FSCA doslo - z dlvodu zplsobu poruseni - k vaZznym poranénim a umrti. Spol.
Covidien obdrZela zpravy o 3 imrti a 13 zdvaZnych poranéni na zakladé aplikace pinicich jednotek
Duet TRS™ Loading Units v dutiné hrudni. Dosli jsme k zdvéru, Ze Duet TRS™ ma potencialni
schopnost poskodit prilehlé anatomické struktury ve hrudniku, coZ mZe mit za nasledek Zivot
ohrozujici pooperativni komplikace.

Uzivatelé Duet TRS™ Loading Units nesmi tento prostiedek v torakalni chirurgii pouZivat, ani u
dospélé, ¢i u détské populace.

Uzivatelé Duet TRS™ mohou Duet TRS™ nadale pouZivat v ramci jiného poufiti.

Spol. Covidien bude revidovat Pokyny pro pouZivani Duet TRS™ za ucelem kontraindikace Duet TRS™
pro poufiti pfi torakalnich postupech u dospélé a détské populace. V zajmu bezpeénosti pacienti
iniciujeme toto FSCA pfed touto zménou.

Toto FSCA plati jen pro Duet TRS™ loading units a jen pro pouZivani tohoto produktu v dutiné hrudni.
Ostatni Endo GIA™ skupiny jednorazovych plnicich jednotek /SULU/ nejsou dotéeny.
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Dotéené produktové kody a popisy jsou nasledujici:

DUET4535 Duet TRS™ 45 3.5MM STRAIGHT SULU
DUET4535A Duet TRS™ 45 3.5MM ARTICULATING SULU
DUET4548 Duet TRS™ 45 4.8MM STRAIGHT SULU
DUET4548A Duet TRS™ 45 4.8MM ARTICULATING SULU
DUET6035 Duet TRS™ 60 3.5MM STRAIGHT SULU
DUET6035A Duet TRS™ 60 3.5MM ARTICULATING SULU
DUET6048 Duet TRS™ 60 4.8MM STRAIGHT SULU
DUET6048A Duet TRS™ 60 4.8MM ARTICULATING SULU
POZADOVANE KROKY:
1 Ihned zastavit pouZivani tohoto prostiedku v torakalni chirurgii.
2 Ihned o tomto FSCA informovat viechny chirurgy / chirurgicky personal.
3 Vypliite formulaf €. 1 a vratte jej na uvedenou adresu spol. Covidien.
Vase odpovéd je dileZitd pro monitoring efektivnosti tohoto FSCA.
4 Produkt uréeny pro torakalni pouZiti musi byt spoleénosti Covidien vracen na zékladé
vypInéni formulére €. 2
5 Pokud jste distributor, ihned zaslete toto sdéleni vasim zakaznikGim.

Jsme si védomi toho, Ze spolu s nédmi mate prvofady zdjem na bezpeénosti pacient(, a upfimné se
Vam omlouvdme za jakékoli nepfijemnosti timto zplsobené a dékujeme Vam za vasi obchodni a
stalou podporu.

Toto opatieni je u¢inéno s védomim ‘SUKL CZ.".

Pokud mate jakékoli dotazy, nevahejte kontaktovat svého obchodniho zéstupce spol. Covidien.

S

pozdravem, .
_'J:JELD"‘V
- Miriam Krskova, Ing.
COVIgla?vl;nE‘?_EAS.LO- RA/QA Senior Specialist Covidien ECE
82104 Bratisiava
1CO: 35 947 446
IC OPM: o«g.ozzmssao
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: —: C OVI DIEN [Viozte datum, kdy byl formuldr zaslén]

Urgentni bezpecnostni ndpravné opatieni v terénu (FSCA)
tykajici se zdravotnického prostredku
DUET TRSE Loading Units /plnici jednotky/

POTVRZOVACi FORMULAR
Kontaktni informace zdkaznika Kontaktni informace, spol. Covidien
Nazev nemochnice: Komu: Miriam Kr$kova
Adresa: Adresa: Covidien ECE s.r.o.
Galvaniho 7/A
821 04 Bratislava
Telefonni ¢islo: Telefonni ¢islo: 00421/911 998 405

Faxové &islo:

Faxové Cislo: 00420/239 000 437

E-mail: E-mail: miriam.krskova@covidien.com
Produktové kédy, které jsou timto FSCA dotéeny

DUET4535 DUET4548 DUET6035 DUET6048

DUET4535A DUET4548A DUET6035A DUET6048A

Jméno osoby, ktera tento formulaF vyplnila:

Funkce:
Podpis:

Datum:

[] Potvrzuji pijeti FSCA tykajiciho se DUET TRS LOADING UNIT dne /leden/ ......2012 a také potvrzuiji, ze:

[] zasoby vracet nebudu.
nebo

[] Zasoby vratim na zakladé vyplInéni formulafe &. 2

Tento podepsany potvrzovaci formuld¥ prosim poslete faxem na &islo uvedené vyse.

FORMULAR 1: POTVRZOVACI FORMULAR
POVINNE VYPLNENI A VRACEN(




:: COVI DI E N [VioZte datum, kdy byl formuldF zaslén]

Urgentni bezpecnostni ndpravné opatreni v terénu (FSCA)
tykajici se zdravotnického prostredku

DUET TRS™ Loading Units (pInici jednotky)
FORMULAR PRO VRACENI

Kontaktni informace zdkaznika Kontaktni informace, spol. Covidien
Nazev nemocnice: Komu: Miriam Kr¥kova
Adresa pro vyzvednuti zboii: Adresa: Covidien ECE s.r.o.
Galvaniho 7/A

821 04 Bratislava

Kontakt v misté vyzvednut: Telefonni &islo: 00421/911 998 405

Faxové Cislo:
Faxové éislo: 00420/239 000 437
Telefonni éislo:

E-mail: E-mail: miriam.krskova@covidien.com

Jméno osoby, ktera tento formulaf vyplnila:

Funkce:

Podpis:

Datum:

Pocet pfepravnich kartonu: Pfiblizna vaha:

Uvedte mnoistvi dotéenych produkti ve vasem zatizeni

Kéd produktu Cislo sarze mnoistvi EA mnoistvi CT (6EA NA CT)
DUET4535

DUET4535A
DUET4548
DUET4548A
DUET6035
DUET6035A
DUET6048
DUET6048A

Tento podepsany formuldF pro vriceni prosim poslete faxem na Cislo uvedené vyse.

Ohledné vréaceni a zapo¢tu budete kontaktovan pfimo zdkaznickym servisem.

FORMULAR 2: FORMULAR PRO VRACEN{
PRODUKT URCENY PRO TORAKALNI POUZITI MUSI BYT VRACEN



