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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Ostona uchwytu lampy zabiegowej Devon™

10 pazdziernika 2016 roku

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzgdzania ryzykiem i dziat zarzgdzania materiatami przeznaczonymi do uzytku w sali
operacyjnej

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze spétka Medtronic publikuje aktualizacje instrukcji uzywania
oston uchwytéw lamp zabiegowych Devon™ firmy Covidien o okreslonych numerach artykutu.

Otrzymalismy od klientow doniesienia, ze w rzadkich przypadkach (odsetek skarg wynosit mniej niz 2/100 000 lub
0,0017%) ostona uchwytu lampy zabiegowej Devon™ moze ulec rozerwaniu podczas naktadania na adapter uchwytu
lampy zabiegowej Devon™. Jak wynika z doniesien, przyczyng czesci przypadkdéw rozerwania byto utrudnione zaktadanie
ostony na adapter uchwytu. Rozerwanie ostony moze skutkowac¢ naruszeniem bariery sterylnej pomiedzy ostong

a adapterem uchwytu. Chociaz nie byto doniesienl o ciezkim uszczerbku na zdrowiu powigzanych z tymi rzadko
wystepujacymi przypadkami rozerwania ostony, Medtronic dodaje nastepujgce stwierdzenie do Instrukcji uzywania
oston uchwytéw lamp zabiegowych Devon™, aby utatwié personelowi sali operacyjnej zagwarantowanie jatowosci pola.

Po zatozeniu sprawdzié, czy ostona uchwytu lampy zabiegowej nie jest nigdzie przerwana, a bariera sterylna nie zostata
naruszona.

Dziatania, ktére nalezy podja¢:

e Prosze przekazac otrzymane informacje personelowi sal operacyjnych.

o Jezeli przekazali Panstwo innym osobom lub placdwkom jakiekolwiek wyroby, ktérych niniejsza notatka dotyczy
i ktére wymieniono w Zatgczniku A, nalezy niezwtocznie przekazac informacje z niniejszego pisma odbiorcom
tych wyrobdéw.

O podjeciu opisanych dziatan naprawczych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Porduktéw Biobdjczych.

Firma Medtronic pragnie dostarcza¢ Panstwu najbardziej aktualne i uzyteczne informacje dotyczace stosowania naszych
wyrobow. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcié sie do przedstawiciela spétki Medtronic, dzwonigc pod numer
telefonu 601 241 215 — Maciej Jakubowski.

Z powazaniem,

Katarzyna Pawlak
Dziat Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Zatacznik A: Wykal yizY Sis& Hii@1d0dz wyrobéw objetych dziataniami korygujacymi

by Si
artykutu Opis

31141784 | K-1960-S STANDARD MINI-KIT

31140208 | 3611 FLEXBL LITE GLOVE 1EA/PKG
31140216 | 3613 LITE GLV-FLEXIBLE 3EA/PKG
31140257 | 3612 LITE GLV-FLEXIBLE 2EA/PKG

Zatacznik B

Identyfikacja wyrobéw, ktérych dotyczy problem, za pomoca numeru artykutu wyrobu
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Formularz potwierdzenia — odpowiedz jest wymagana
Ostona uchwytu lampy zabiegowej Devon™

Prosze wypetni¢ formularz w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Stanowisko:

Bezposredni numer telefonu:

E-mail:

Nazwa klienta:

Numer konta w Covidien:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Sktadanym ponizej podpisem potwierdzam przeczytanie i zrozumienie podanych instrukcji oraz otrzymanie notatki
dotyczacej bezpieczeristwa stosowania wyrobu odnoszgcej sie do oston uchwytéw lamp zabiegowych Devon™.

Zgadzam sie rowniez przekazaé te wazne informacje odpowiednim osobom w mojej placéwce.

Imie i nazwisko: (drukowanymi literami)  Podpis: Data:

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszg pilng notatkg dotyczaca bezpieczenstwa nalezy skontaktowad sie z miejscowym
przedstawicielem firmy Medtronic.

PROSZE O WYStANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA LUB FAKSEM NA NASTEPUJACY
ADRES LUB NUMER: rapoland@covidien.com lub 22 312 20 20.
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