E.J covipieN

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Dychaci systém DAR™ v konfiguraci Mapleson B a C

31.10. 2014

Identifikator FSN: Dychaci systém DAR™, Mapleson B/C 10/14
Viézeni zédkaznici spoleénosti Covidien,

icelem tohoto dopisu je informovat Vs, Ze spole€nost Covidien provadi na dychacim systému
DAR™ y konfiguraci Mapleson B a C bezpe&nostni ndpravné opatieni (FSCA) v souvislosti

s problémem zjisténym na zéklad¢ reklamaci zakaznikd. Zjistili jsme, Ze piisobeni ultrafialového
(UV) zéieni a/nebo zvySenych teplot na vyrobek skladovany mimo obal miZe mit vliv na
material dychaciho vaku, v némz mohou vzniknout trhliny, které mohou zhorsit funkci vyrobku.

Stitky na dychacich systémech vyrobenych do ¢ervence 2013 neobsahuji mezni hodnoty

a varovani tykajici se omezeni expozice ultrafialovému zéfeni a/nebo zvysenym teplotdm.
Spolecnost Covidien Z4da, abyste tyto vyrobky identifikovali a prestali je pouZivat. Poté je
zaSlete zpét spoleCnosti Covidien. Na veskeré vracené zbozi Vim bude vystaven dobropis.

Bezpecnostni opati‘eni nezbytna k zaji§téni napravy:

e Zkontrolujte inventé¥ dychaciho systému DAR™ v konfiguracich B a C ve Vagem
zdravotnickém zafizeni, piestatite pouzivat vyrobky s &islem $arze do 130700001X
a oddélte je tak, aby nemohly byt pouZivény.

Identifikator ¢isla Sarze: Sarze 130700001X = vyrobend v ervenci July 2013
(I3 =rok, 07 = mésic, 00001 = potadové &islo, X)

e Kompletn€ vypliite piilozeny odpovédni ov&fovaci formuldf. Vyplnény formulér zaslete
zp&t faxem nebo e-mailem podle kontaktnich tdajii uvedenych na formul4i.

e Pfilozeny ovéfovaci formuldf prosim vypliite a za3lete zpét spole¢nosti Covidien faxem
nebo e-mailem i v pripadé, Ze dotéeny vyrobek nemate. Budeme tak moci ovéfit, Ze jste
toto upozornéni obdrZeli a zkontrolovali sviij inventaf.

e Toto upozornéni prosim piedejte v§em svym kolegiim ve Vasem zatizent, pro které jsou
tyto informace relevantni, nebo v8em organizacim/osobdm, kterym byly potencidlng
dotené néstroje odeslany.

Dalsi dileZité informace:

e Jak je uvedeno v ndvodu k pouziti, t&sn& pied pouZitim u pacienta vizualng prohlédnéte
soucasti okruhu, zkontrolujte funkénost a prichodnost okruhu a zkontrolujte jeho
celistvost pod tlakem.

e Dychaci vak pted pouzitim chrafite pred ultrafialovym zéfenim a zvySenymi teplotami
a skladujte jej v podobnych podminkéch okolniho prostiedi, v jakych se bude pouzivat.

e Pro snizeni rizika poskozeni vyrobek co nejdéle ponechejte v piepravnim obalu.
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Toto upozornéni je vydano s védomim Stéatniho tstavu pro kontrolu 1é&iv.

Pokud byl vyrobek zakoupen od distributora, pozédejte jej o vraceni vyrobku nebo si predtéte
informace, které Vam distributor piedal s timto upozornénim.

Mate-li n€jaké dotazy tykajici se tohoto upozorn&ni nebo chcete ozndmit néjaké potize

s dychacim systémem Mapleson B a C, obrat'te se prosim na mistniho zastupce spole&nosti
Covidien na tel. &. +420 739525775, abychom mohli splnit oznamovaci povinnost podle
platnych zdkonnych predpisi.

Omlouvdme se za veskeré nepifjemnosti, které Véam toto opatieni miize zptisobit, a velmi si
cenime Vasi rychlé reakce na tuto zileZitost.

Cou:
S pozdravem, OVidigy,
i ;
! ’Osekagzacn/ S,E.SJ-O.
Pankovi 196 ~TOSecs 2ka
Peter Pankovics 160, %0 Prap 85265 et
RA/QA Specialist Covidien CEE : < Dppy T4 45 057 -

Strana 2/ 2



