COVIDIEN

OKAMZITE BEZPECNOSTNI OPRAVNE OPATRENI

9. listopadu 2011

VaZeny zékazniku,

Spole¢nost COVIDIEN z bezpe¢nostnich divodi stahuje z obé&hu nastroje LigaSure™ Dolphin tip
sealer/divider (LS1500 a LS1520) rGznych vyrobnich $arZi. StaZeni z ob&hu se provadi vzhledem
k moZnosti uvolnéni svorniki v rukojeti, coz by mohlo narusit otevirani rukojeti. Mohlo by tak dojit
k potizim pfi vyjimani Celisti pfistroje z oSetfované tkané. Pfi oteviené operaci existuje riziko, Ze
uvolnény svornik rukojeti spadne do pacientovy dutiny a zQistane nepoviimnut. Cisla a popisy
dotéenych vyrobkul jsou uvedeny nize.

CISLO POPIS VYROBKU
LS1500 LigaSure™ Dolphin Tip Sealer/Divider, 37cm
LS1520 LigaSure™ Dolphin Tip Sealer/Divider, 20cm

DOTCENE SARZE ZAHRNUJi VSECHNA CiSLA MEZI (A VEETNE):
LS1500: S1CB001 AZ S1)B048X

LS1520: S1CB010X AZ SIHB013P

Seznam vsech dotéenych isel SarZi najdete v pfiloze k tomuto dopisu.

Handle Pins



POZADOVANA OPATREN:I:

1. Okamzité uréete a zajistéte vSechny dotéené vyrobky.
Vsechny dotéené jednotky musi byt vraceny.

2. Vyplite vSechny tdaje v pfipojeném Ovétovacim formulafi pro LigaSure™ Dolphin tip
sealer/divider. Zafaxujte vyplnény formulaf na ¢islo 00420/239000437 a kopii vyplnéného
formulafe pfilozte i k vracenym vyrobkam.

Jestlize v zasobach neméte Zadné jednotky z dotéenych 3ariZi, odeslete jen OvéFovaci formular,
bud’ faxem, nebo e-mailem na adresu miriam.krskova@covidien.com , s uvedenim, Ze mate
nula (0} jednotek.

3. Jestlize byl dotteny vyrobek zakoupen p¥imo od spole¢nosti Covidien, bude vds kontaktovat
Zakaznické oddéleni a domluvi se s vami na vraceni dotéenych vyrobka a jejich nahradé.

4. Jestlize byl dotéeny vyrobek zakoupen od distributora, obratte se, prosim, na svého
distributora, ktery vdm sdéli pokyny pro vraceni vyrobku.

5. Zavdechny vracené vyrobky obdrZi zakaznici ndhradu.

Pokud méte otazky ohledné tohoto stazeni z obéhu nebo se chcete dohodnout na ndhradnich
vyrobcich, obratte se prosim RA/QA oddeleni na &isle 00421 2 48214509.

Toto opatieni se vztahuje pouze na uvedené materialové kddy a &isla $arzi a NETYKA se jakychkoli
dal3ich 3arzi vyrobk{ spole¢nosti Covidien.

Toto opatieni je provddéno s védomosti Statniho UGstavu pro kontrolu IéCiv.
Zédame vas, abyste ndm odpovédéli BEZ OHLEDU na to, zda mate dotéené vyrobky na svém
pracovisti ¢i nikoliv. Vase odpovéd je zasadné dlleZita pro sledovani efektivity tohoto staZeni z

obéhu.

Seznamte prosim s timto opatfenim viechny osoby ve vasi organizaci, které o ném potfebuji védét,
a po urditou dobu zachovavejte bdélost.

Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které jsme vam timto zpQsobili a dékujeme vdm za
spolupraci a podporu.

S pozdravem,

Covidien EC’.?E ' \[‘J
o Foueonl
I o4 46 Ing. Miriam Kr3kovs
DIC: C22744527 Senior RA/QA Specialist

Priloha: Ovérovaci formular pro LigaSure™ Dolphin Tip Sealer/Divider
Seznam dotcenych Sarzi



LigaSure™ Dolphin Tip Sealer/Divider

Cisla vyrobka:
LS1500 a LS1520

NiZE UVEDENE SARZE JSOU POSKOZENE A MUSI BYT VRACENY.

Kéd Cislo sarze Kéd Cislo sarze
LS1500 |S1CBOO1 LS1500 S1FBO12PX
LS1500 |S1CBOO3 LS1500 S1FB013PX
LS1500 |S1CB0OO4 LS1500 S1FB014PX
LS1500 |S1CBOO6 LS1500 S1FBO15PX
LS1500 |S1CBOO7R LS1500 S1FB0O16PX
LS1500 |S1CBO0O8X LS1500 S1FB017PX
LS1500 |S1CB0O09X LS1500 S1FB027PX
LS1500 |S1CBO13PRX LS1500 S1FB028PX
LS1500 |S1CBO19PRX LS1500 S1FB029PX
LS1500 |S1CBO20PRX LS1500 S1FB048X
LS1500 |S1DBO09X LS1500 S1HBOO6
LS1500 |S1DBO10X LS1520 S1CB011X
LS1500 |S1DBO12X LS1520 S1DB001X
LS1500 |S1DB013X LS1520 S1DB002X
LS1500 |S1DB0O14X LS1520 S1EBO13P
LS1500 |S1DBO0O15X LS1520 S1EBO14P
LS1500 |S1DBO16X LS1520 S1FBO35X
LS1500 |S1DB0O17X LS1520 S1FB036X
LS1500 |S1DB022X LS1520 S1FB0O37X
LS1500 |S1DB023X LS1520 S1FB049X
LS1500 |S1EB002X LS1520 S1FBO50X
LS1500 |S1EBOO7RX LS1520 S1GBOO5X
LS1500 |S1EBOO8SRX LS1520 S$S1GB006X
LS1500 |S1EBOO9X LS1520 S1GB007X
LS1500 |S1EBO10RX

LS1500 |S1EBO21P

LS1500 |S1EBO22P

LS1500 |S1EBO23P

LS1500 |S1EBO33P

LS1500 |S1EBO34P

LS1500 |S1EBO35P

LS1500 |S1EBO36P

LS1500 |S1EBO37P

LS1500 |S1EBO42P

LS1500 |S1FBOO5PX




