NALEHAVE STAZENI VYROBKU Z TRHU
Pfislusenstvi k jednorazovému zobrazovacimu zafizeni
Hadicky a injekéni stiikacky

DATUM: Gnor 2012

VEC: Pfisludenstvi k jednordzovému zobrazovacimu zafizeni; hadicky a injekéni stfikacky (viz pfiloZeny
seznam)

VéaZeny odbérateli jednorazového zobrazovaciho zafizeni,

Covidien Vam zasila toto sdéleni, aby Vam poskytl dileZité informace tykajici se nadeho pfislusenstvi
k jednorazovému zobrazovacimu zafizeni; hadi¢ek a injekénich stiikacek. Zjistili jsme existenci
sterilizovanych baleni té&chto vyrobkd, které nejsou fadné zataveny. Proto zahajujeme staZeni Sesti
pfisludenstvi k jednorazovému zobrazovacimu zafizeni, ktera jsou uvedena v seznamu nize (seznam
véech zasaZenych sériovych ¢isel je uveden v pfilofeném seznamu, strany 3-10).

Katalogové Cislo vyrobku Popis vyrobku
801104 60 mL injekéni stfikacka, MR, w/jehla s bo¢nim tokem
801103 25 mL injekéni stiikacka, MR, w/ jehla s boénim tokem
801801 60 mL injekéni stfikacka, MR, w/ jehla s bo¢nim tokem
801106 60" Y haditka, MR, s jednim zpétnym ventilem
801107 90" Y hadi¢ka, MR, s jednim zpétnym ventilem
601195 60" hadi¢ka se spiralovym prodlouZenim, nizky tlak

Sériové ¢islo téchto vyrobk( je umisténo v dolnim pravém rohu jednotkového baleni. Kromé toho
obsahuje toto sériové &islo také produktovy Stitek na pfepravnim kontejneru v hornim pravém rohu.

Podle nadich zaznam(i jste obdrZeli jeden nebo vice zasaZzenych pfislusenstvi k zafizeni uvedenych v
pfilozeném seznamu. Piekontrolujte prosim svoje zasoby téchto vyrobki. Pokud mate ve svych
zasobach jakékoliv z t&chto zasaZenych vyrobka, pfestaiite je prosim s okamzZitou platnosti pouZivat.

K podani zpravy o mnoZstvi u kaZdé série, které mate v soucasné dobé na skladé, pouZijte prosim
pfilozeny formulat pro ovéfeni. Pokud nemate na skladé zadnou z téchto sérii, uvedte prosim do
ovéfovaciho formulafe 0. Po vyplnéni poslete formulaf prosim zpét s pouZitim kontaktnich Gdaju
uvedenych na ovéfovacim formulafi. Je dilezité, abychom odpovéd dostali od kazdého zdkaznika,
ktery obdrzel toto upozornéni, i v pfipadé, Ze na skladé nemate Zadné zasazené vyrobky.

Organizaci vraceni Vasich vyrobka bude zaji$tovat nase oddéleni sluzeb zdkaznikiim, které Vas bude
kontaktovat.
Na vsechny vracené vyrobky ze zasaZenych sérii Vam bude pfipsana kreditni polozka.

Pokud jste Vy nebo Vase spoleénost rozeslali zasaZzena pfislusenstvi k zafizenim jinym osobam nebo
organizacim, pieposlete prosim pfijemctm urychlené kopii tohoto dopisu. Va3i zékaznici by méli
formulaF ovéfeni vyplnit a zaslat vypinény s uvedenim zasazenych jednotek zpét primo Vam.

Pokud mate jakékoliv dotazy k tomuto staZeni vyrobku z trhu, kontaktujte prosim pani Miriam
Krskovou, RA/QA Senior Specialist Covidien ECE.




Toto staZeni vyrobkd z trhu provédi spoleénost Covidien s plnym védomim Stétniho ustavu pro
kontrolu léCiv.

Pfedejte prosim toto FSN sdéleni viem, ktefi o ném potfebuji ve Vasi organizaci védét, a tuto
informovanost prosim udrZujte po pfiméfenou uréenou dobu.

Je velice dileZité, abychom od Vs uvedené informace dostali co nejdfive, abychom mohli urychlit
proces vraceni vyrobk( a pfipsani kreditu.

Velice si vaZzime Vasi spoluprace v této zaleZitosti.

S pozdravem

Covidien ECE s.r.o
organizaéni slaz«a
Prosek, Prosecka 851/82
180 00 Praha 9
1C0: 274 45 241

D cz%7445241



E3J coviDIEN

[Uvedte datum odesldni formuldre]

NALEHAVE FSCA (BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI V
TERENU) TYKAJICI SE LEKARSKEHO PRISTROJE
STAZENI VYROBKU Z TRHU

Prislusenstvi k jednorazovému zobrazovacimu zaftizeni
Hadicky a injekéni strikacky

FORMULAR PRO OVERENI

Kontaktni tdaje zakaznika

Kontaktni uidaje spole¢nosti Covidien

Nazev nemocnice:

Pro: Miriam Krikova

Adresa: Adresa: Covidien ECE s.r.o.
Galvaniho 7/A
821 04 Bratislava

Telefon: Telefon: 00421/911 998 405

Fax: Fax: 00420/239 000 437

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

Uvedte prosim mnoZstvi zasaZzenych vyrobkl ve vasem zafizeni; pokud nemate Zadné takové vyrobky na

skladé, uvedte ‘0’.

Kéd

Sériové cislo Mnoistvi

Zaslete prosim tento formula¥ na faxové Cislo uvedené v horni ¢asti tohoto formulare.

Oddéleni zdkaznickych sluZeb vas bude pi#imo kontaktovat, aby vam pfipsalo kredit a zorganizovalo

vraceni zasazenych vyrobka.

Jméno:
(tiskacim pismem)

Podpis: Dne:




