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PILNA NOTATKA DOTYCZACA
BEZPIECZENSTWA

Pilne — list ten nalezy bezzwlocznie przekaza¢ osobom upowaznionym do uzytkowania
ponizszego produktu:

Do wiadomosci klienta:

21 czerwca 2018 r.
Zaktualizowano: 26 lipca 2018 r.
Covidien AG
Weg naar Zwartberg 239, hall 5
Opglabbeek 3660
Belgia

Szanowni Klienci!

Celem tego listu jest poinformowanie Panistwa, iz firma Degania Silicone dobrowolnie wycofuje
cewniki z czujnikiem temperatury, ktére zostaty dostarczone do Panstwa placéwki. Szczegéty
dotyczace partii podlegajacych wycofaniu znajduja sie w tabeli 1.

Opis problemu:

PowyZsze partie moga zawiera¢ cewniki z wadliwym czujnikiem temperatury; czujniki te
pokazuja wynik nizszy niz rzeczywista temperatura ciala pacjenta (ok. -2°C). Btedny odczyt
temperatury ciata pacjenta moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania i niewtasciwego
leczenia.

Prosimy o bezzwloczne podjecie opisanych ponizej dzialan wymaganych po stronie klienta.

1. Prosimy o bezzwtoczne przekazanie tych informacji osobom upowaznionym do uzytkowania
ponizszego produktu. Wszelkie wczesniej rozprowadzone produkty znajdujace sie na liScie
produktéw, ktére moga by¢ wadliwe, powinny zosta¢ wycofane przez Panistwa firme.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi dotyczacego wycofywanego
produktu oraz podanie liczby posiadanych wadliwych produktow.

3. Prosimy o natychmiastowe odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi dotyczacego
wycofywanego produktu na adres e-mail:
Katia@ds-il.com
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Wszystkie wadliwe produkty nalezy zwro6ci¢ do naszego magazynu w Niemczech:

Dietrich Gass oHG

Hauptstrasse 60a

42349 Wuppertal-Cronenberg

Niemcy

Telefon: +49 0202 247 68 15

Kontakt: Melissa Wagner (mw@degania-silicone.de)

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firmg Degania Silicone:
Degania Silicone Ltd.

Degania Bet, 1513000,

Izrael

Katia Kayam, Specjalista ds. skarg klientow

Telefon: +972-529532059

E-mail: Katia@ds-il.com

Najmocniej przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i jesteSmy wdzieczni za Panstwa
zrozumienie. Staramy sie zrobi¢ wszystko, by zapewnic satysfakcje pacjentow i klientow.

Z powazaniem Degania Silicone LTD.

T S —

Andrew Holman, Dyrektor zarzadzajacy


mailto:ds@ds-il.com
http://www.degania-medical.com/
mailto:Katia@ds-il.com

Tabela 1:

Degania Silicone Ltd., 15130, Izrael
Telefon: +972-4-6755100 Faks: +972-4-6709182
E-mail: ds@ds-il.com Strona internetowa: www.degania-medical.com

DELENRIEN Silicone

Nr materiatu/czesci
firmy Medtronic:

Opis materiatu/czesci:

Nr partii/serii

Data produkcji

Liczba
udostepnionych
wyroboéw, szt.

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17000191 10.02.17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517000192 13.02.17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517000231 14.02.17 2160
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17000279 11.02.17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE 517000280 15.02.17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17000320 18.02.17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000660 11.04.17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517000808 11.04.17 2520
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517000809 21.03.17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S$17000837 22.03.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517000943 20.04.17 2160
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17000946 20.04.17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517001226 12.04.17 3600
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517001347 20.04.17 1800
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517001348 08.04.17 1440
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17001349 29.04.17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517001607 19.04.17 1800
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17002077 29.04.17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002082 26.04.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002091 29.04.17 2160
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517002197 31.05.17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002440 09.05.17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002441 12.05.17 3240
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE 517002452 05.05.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002550 22.05.17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002558 12.05.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17002559 08.05.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002560 11.05.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002561 20.05.17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002562 20.05.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002563 20.05.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002681 26.05.17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517002682 06.06.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002784 09.06.17 3600
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90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE $17002877 27.05.17 720
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517002878 31.05.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002883 26.05.17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002884 02.06.17 3240
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE 517002892 24.05.17 360
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17002979 09.06.17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002982 02.06.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517002983 01.07.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17003219 09.06.17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17003301 13.06.17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517003302 14.06.17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17003306 12.06.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S$17003347 13.06.17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517003350 13.06.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17003351 30.06.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517003391 20.06.17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517003439 01.07.17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17003456 20.06.17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S$17003578 08.07.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517003784 12.07.17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17003785 12.07.17 2160
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517003909 08.07.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17003916 12.07.17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17003917 22.07.17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE $17004190 20.07.17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004351 24.07.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004376 21.07.17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004377 21.07.17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004378 22.07.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004379 22.07.17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004380 24.07.17 720
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE 517004477 27.07.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517004479 29.07.17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004486 26.07.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17004509 29.07.17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004510 29.07.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004511 29.07.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S$17004736 02.08.17 1440
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90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17004746 29.07.17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004771 29.07.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004772 27.07.17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517004877 05.08.17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517004902 02.08.17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17005004 01.08.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005028 04.08.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005029 09.08.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005030 12.08.17 1800
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17005046 12.08.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005117 02.08.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005281 14.08.17 2880
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17005298 11.08.17 1800
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005529 23.08.17 2880
90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE $17005607 18.08.17 720
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517005948 23.08.17 1080
90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE 517005949 05.09.17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17005956 26.08.17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17005957 06.09.17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517005958 06.09.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17005979 19.08.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005980 26.08.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005981 28.08.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005982 30.08.17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005983 01.09.17 3600
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005984 31.08.17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005985 01.09.17 360
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517005986 04.09.17 2160
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17006206 08.09.17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006333 16.09.17 3600
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17006334 08.09.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006687 22.09.17 2880
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006688 23.09.17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE 517006689 25.09.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17006690 29.09.17 3240
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517006718 23.09.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE 517006719 23.09.17 2160
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006720 25.09.17 1440
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90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17006721 28.09.17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006722 03.10.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006723 26.09.17 720
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006724 06.10.17 1440
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17006725 11.10.17 1800
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006926 11.10.17 3240
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007029 11.10.17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007030 12.10.17 2520
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007032 23.10.17 3960
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17007065 12.10.17 360
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17007171 17.10.17 720
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007334 26.10.17 2880
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007360 17.10.17 360
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE $17007433 26.10.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007434 31.10.17 1080
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S$17007459 31.10.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S$17007588 04.11.17 2520
90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE $17007622 31.10.17 1440
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000373 03.03.17 1080
90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17008259 12.12.17 1080
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE $17003461 20.06.17 1080
90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17006731 21.09.17 720
Lacznie: 227 520
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