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URGENTNIi STAZENiI LEKARSKEHO PROSTREDKU
urcitych opakované pouzitelnych tracheostomickych kanyl Shiley™ s manzetou

18. cervence 2012
Vazeny zakazniku,

pfijali jsme hlaseni zakaznika o uréitych opakované pouzitelnych tracheostomickych kanylach Shiley™, velikosti 8, s
manzetou, které mély objemovou netésnost a/nebo odpojeni mezi vnitini a vnéjsi kanylou. Tyto pfihody byly vétsinou
pozorovany béhem automatické ventilace a pfedstavuji malou &ast distribuovanych kanyl. Pokud tnik a/nebo odpojeni
nastane, ventilace mliZe byt nepfiznivé ovlivnéna a tracheostomicka kanyla mlze vyzadovat okamzitou vyménu. Proto
jsme tedy pristoupili k dobrovolnému stazeni tracheostomickych vyrobk( Shiley u dotéenych vyrobnich &isel a Cisel Sarzi.

Zadame Vas o pomoc pii provadéni této aktivity. Podivejte se prosim do seznamu vasich zasob a oddélte véechny vyrobky
s dotéenymi vyrobnimi Cisly a &isly $arzi uvedenymi v tabulce nize. Nepouzité vyrobky s uvedenymi vyrobnimi &isly a Cisly
Sarzi by mély byt vraceny dle popisu uvedeného nize.

Pokud je néktera ze stahovanych kanyl u pacienta jiz pouzita, doporué¢ujeme, aby byla co nejdfive vyménéna podle
klinického stavu dle uréeni o$etiujiciho Iékare. Pokud lékaf doporuéi ponechani tracheostomické kanyly na misté, diirazné
doporucujeme, aby byla zvysena frekvence pfimé kontroly pacienta.

Stazeni je omezeno na $est vyrobnich kodl a pfifazenych &isel $arzi uvedenych v tabulce nize. Cisla $arzi jsou
usporadana nasledovné — RRMMXXXXXX kde RR je rok, MM je mésic, XXXXXX je postupné pfidélované &islo.

Opakované pouzitelna kanyla tracheostomické kanyly Shiley s nizkotlakou manzetou

Mezinarodni vyrobni &isla Vyrobni &isla dostupna mimo USA
Vyrobni | Pogatecni éislo| Koncové Vyrobni Pocéate¢ni &islo| Koncové
cislo Sarze ¢islo Sarze gislo Sarze Eislo Sarze
8FEN 0910000342 1101001558 8FENJ 1003002176 neni
8FEN 110201893X 120600700X 8FENJ 1004000412 neni
8FENJ 120100443X neni
8LPC 0910000346 1101001823 8FEN-S 0910001010 neni
8LPC 110200327X 120600351X 8FENJ-S 0910002075 1103002299
8FENJ-S 110601803X 120402125X
8LPC-S 0910001002 1103002052
8LPC-S 111000400X 120600014X

Cislo 8arze u véech opakované pouzitelnych tracheostomickych kanyl Shiley je zfetelné vyti§téno na levé strané mékké

otoéné obruby (zobrazené nize). Je také uvedeno na krabici a sacku, ve kterém byl vyrobek odeslan.
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Pokud nejste schopni uréit &islo $arZe u nékteré tracheostomické kanyly Shiley s manZetou uvedené v tabulce vyse, pak
by s témito vyrobky mélo byt nakladano stejné jako s témi, které jsou v uvedenych dotEenych Cislech sarzi.

| kdyz nemate postizeny vyrobek pro vraceni, vypliite a odoslete pfiloZzeny ovéfovaci formulaf, abychom si ovérili, Ze jste
obdrzeli tento dopis a prohlédli Vase zasoby.

Pokud byl vyrobek pofizen u distributora, kontaktujte prosim Vaseho dodavatele a poZadejte o vraceni zbozi.

Pokud jste vy nebo vage spole¢nost dodali zbozi s vyrobnimi kédy uvedenymi vySe jinym osobam nebo spoleCnostem po
datu od 1. fijna 2009, pak rychle doruéte témto osobam nebo spoleénostem kopii tohoto dopisu a poskytnéte pfijemci
véechny dalsi informace spojené s vasim postupem pro vraceni zbozi. Vypliite a odoSlete prosim pfilozeny ovéfovaci
formular i kdyz nemate postizeny vyrobek pro vraceni. V piipadé, Ze Vasi zakaznici maji postiZeny vyrobek skladem, méli
by Vas kontaktovat pfimo.

Pokud jste pacient nebo neklinicky poskytovatel zdravotni péce a obdrzel jste tento dopis, je to proto, 2e jste mohli obdrZet
opakované pouzitelinou tracheostomickou kanylu velikosti 8 s manzetou s nékterym z dotéenych vyrobnich Cisel a Cisel
Sarzi.

Pokud je Vasge tracheostomicka kanyla (y) mezi uvedenymi vyrobnimi &isly a velikostmi, pak Vasi tracheostomickou kanylu
(y) zkontrolujte, jak je popsano vyse, pro identifikaci &isla $arze, aby ste zjistili, jestli je néktera z Vasich tracheostomickych
kanyl v postizené $arzi. Pokud nékteré Vase Cislo $arZe nelze najit nebo si nejste jisti, jestli Vase &islo Sarze patfi do
postizenych $arzi, kontaktujte prosim vaseho poskytovatele domaci péée nebo dodavatele lekafskeho vybaveni pro
pomoc. Pokud zjistite, 2e tracheostomicka kanyla je Vami pouZivana nebo Vas$ pacient miZe byt jednim z t&ch, ktefi maji
dot&ena vyrobni &isla a &isla $arzi, kontaktujte Vaseho lékare (nebo Iékafe Vaseho pacienta, podie toho co plati) pro radu.
Pokud zjistite, Ze mate néjaké nepouzité tracheostomické kanyly s dotéenym vyrobnim &islem nebo Cislem Sarze,
kontaktujte Vaseho poskytovatele domaci péée nebo dodavatele lékaiského vybaveni pro zajisténi procesu vraceni
vyrobku.

Tento dopis je odesilan s védomim SUKL.
Ocekavame, Zze béhem 2 mésicl budeme mit k dispozici nahradni vyrobky Shiley 8LPC a 8FEN.

Pro informaci, ktery alternativni vyrobek miizete pouzit b&hem &ekani na novou fadu vyrobki Shiley kontaktujte nas e-
mailem na miriam.krskova@covidien.com. Budeme se snazit analyzovat vSechny vzniklé problémy.

Mezitim prosim ohlaste jakékoli problémy s opakované pouzitelnymi tracheostomickymi kanylami Shiley s nizkotlakou
manzetou e-mailem na miriam.krskova@covidien.com, aby se zajistilo nasledni ohlaseni.

Prosim vé&nujte nélezitou pozornost tomuto hlaseni, abychom zajistili G¢innost tohoto napravného opatfeni.

Upiimné se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam mohou byt zplsobeny a ocefiujeme pozornost, kterou vénujete
tomuto problému.

S pozdravem,

Ing. Miriam Krskova
RA/QA Senior specialist Covidien ECE
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