E.a CoVIDIEN

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Defibrilacni, rentgenpropustné elektrody pro dospélé a déti Medi-Trace™; Cadence

17. dubna 2013
Vazeni zakaznici,

chtéli bychom Vas informovat o bezpeénostnim napravném opatfeni (FSCA), které se tyka defibrilaénich, rentgenpropustnych elektrod
pro dospélé a déti Medi-Trace™; Cadence. Toto sdéleni pfedejte véem odde&lenim/pracovnikiim urgentniho pfijmu, elektrofyziologickym
laboratofim, katetrizaénim salim a v8em dal§im moZnym uZivatelim tohoto vyrobku.

Od zakaznik(l jsme obdrZeli hiddeni o elektrickém vybojifjiskfeni na kabelu defibrilaéni elektrody. Dozv&déli jsme se, Ze prodejce, ktery
spole¢nosti Covidien dodava soustavu kabelu a konektoru zjisti po$kozeni zafizeni kvilli nespravnému uspofadani nastroju
instalovanych v srpnu 2012. V této souvislosti by mohlo dojit k elektrickému vyboji, jiskfeni nebo tepelnému podkozeni kabelu s tim, Ze
zafizeni by mohlo pfestat dodavat odpovidajici energii nebo impulz.

| kdyZ jsme dosud neobdrZeli Zadné hlageni o zranéni pacienta, rozhodli jsme se, Ze se v8echny defibrilagni, rentgenpropustné elektrody
pro dospélé a déti Medi-Trace™; Cadence s niZe uvedenymi &isly $arZi, budou muset vratit. Chtéli bychom vés pozadat o pomoc
pfi provadéni tohoto opatfeni. Zkontrolujte, prosim, stav svych skladovych zasob, v8echny vyrobky s dotyénymi &isly Sarzi oddélte a
doty&né vyrobky vratte podle nize uvedenych pokyn.

Toto bezpe€nostni napravné opatfeni (FSCA) se tyka téchto 12 Sarzi:

Identifikacni Popis C. Sarze
¢islo vyrobku

226543X 235641X
Defibrilaéni, rentgenpropustné 230814X 300446X

22550R elektrody pro dospélé 232182X 305320X
Medi-Trace™; Cadence 234245X
228651 303928X
Defibrilatni, rentgenpropustné 232146
22550P elektrody pro déti 235646X
Medi-Trace™; Cadence 301833X

Kompletné vypliite pfilozeny ovéfovaci formulaf. Vyplnény formulai ode$lete faxem na uvedené &islo nebo e-mailem na adresu
uvedenou ve formulafi. Pokud ve vasich skladovych zasobach neni Zadné baleni vyrobku, v ov&fovacim formuléfi uvedte, Ze nemate
zadné baleni (0) vyrobku a formulai odeslete zpét. Pracovnici zakaznického oddéleni vas budou kontaktovat ohledn& zplisobu vraceni
doty&nych vyrobkl. Na vracené vyrobky obdrzite dobropis.

Pokud jste vyrobek zakoupil/a od distributora, vyplfite ové&fovaci formulai a kontaktujte pfimo distributora. Vyplnény formulaf a v8echna
baleni doty&ného vyrobku se museji vratit prostrednictvim distributora.

Veskeré zaleZitosti a problémy tykajici se defibrilaénich, rentgenpropustnych elektrod pro dospélé a déti Medi-Trace™; Cadence hlaste
svému regiondlnimu obchodnimu zastupci spole€nosti Covidien nebo na 00420/241095711.

Toto bezpe&nostni napravné opatfeni (FSCA) se provadi s védomim Statniho Ustavu pro kontrolu |é€iv. Pro zajisténi U€innosti
napravného opatieni toto upozornéni a vysledné opatieni udrzujte patfiénou dobu v povédomi.

Velmi se omlouvame za ve$keré nepfijemnosti, které vam tato zalezitost muze zpUsobit. Nasi prioritou je zajistit bezpe¢nost pacienta
a velmi si vazime vasi rychlé reakce na tuto zaleZitost.
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[Please insert date the form was sent]

E.JJ covibEN
NALEHAVE BEZPECNOSTNI NAPRAVNE OPATRENI (FSCA)

[Defibrilaéni rentgenpropustné elektrody pro dospélé a déti Medi-Trace™ Cadence]

OVEROVACI FORMULAR
Kontaktni tidaje zakaznika Kontaktni tidaje spole¢nosti Covidien

Nazev nemocnice: Pro: Tatiana Garella
Adresa: Adresa: Covidien ECE s.r.o.

Galvaniho 7/A

821 04 Bratislava
Telefon: Telefon: 00421/911 010 709
Fax: Fax: 00421/2 48214 512
E-mail: E-mail: tatiana.garella@covidien.com

Uvedte prosim mnoZstvi zasaZenych vyrobki ve vasem zafizeni; pokud nemate Zzadné takové vyrobky

na skladé, uvedte ‘0.

Objednavaci kéd Cislo $arie Mnoistvi

e Zadlete prosim tento formulaf na faxové &islo uvedené v horni ¢asti tohoto formulare.

e Oddéleni zékaznickych sluzeb vas bude pfimo kontaktovat, aby vam pfipsalo kredit a zorganizovalo
vraceni zasazenych vyrobka.

o | kdyi nemate Zddnej z uvedenych produktl, vyplite, prosim, tento formular a zaslete ho
do spoloénosti Covidien.

Jméno: Podpis: Dne:

(tiskacim pismem)



