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PILNE DZIALANIE KORYGUJACE (FSCA)
DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO

17 listopada 2011r.
Szanowni Panstwo,

Firma COVIDIEN prowadzi dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa (Field Safety Corrective
Action — FSCA) niektorych serii produktu LigaSure™ Dolphin Tip (LS1500 i LS1520) — narzedzia do
zespalania i rozdzielania naczyn krwionosnych i chtonnych. Aktualne dziatania podjeto z uwagi na
mozliwo$¢ odtgczenia sie bolcdw stanowigcych element rekojesci narzedzia, co moze utrudnic jego
otwarcie po uzyciu. To z kolei moze utrudni¢ usuniecie narzedzia z tkanek. Podczas operacji otwartej
istnieje ryzyko, ze odtgczony bolec dostanie sie niezauwazony do jamy ciata pacjenta. Numery
referencyjne i opisy produktow, ktérych dotyczy problem, podano ponizej.

Nr ref. OPIS PRODUKTU
LS1500 Narzedzie LigaSure™ Dolphin Tip, 37cm
LS1520 Narzedzie LigaSure™ Dolphin Tip, 20cm

OSTRZEZENIE DOTYCZY WSZYSTKICH PRODUKTOW O NUMERZE SERII:
LS1500: OD S1CB001 DO S1JB048X (WLACZNIE)

LS1520: OD S1CB010X DO S1HB013P (WLACZNIE)

Petna lista numerodw serii produktow, ktérych dotyczy problem, jest zatgczona do niniejszego listu.

WYMAGANE DZIALANIA:

1. Prosimy niezwtocznie zidentyfikowac i wycofa¢ wszystkie wadliwe narzedzia.
Wszystkie wadliwe produkty muszg zostaé zwrdcone.
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2. Prosimy wypetnié¢ w catosci zatgczony ,,Formularz weryfikacji produktu LigaSure™ Dolphin Tip”.
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do: Dziatu Rejestracji Wyrobow Medycznych i Kontroli
Jakosci Covidien Polska pod numer telefonu +48/ 22 312 20 20, a kopie wypetnionego
formularza zataczy¢ do zwracanych produktow.

Jezeli nie majg Panstwo zadnych produktéw nalezgcych do wadliwych serii, nalezy po prostu
przesta¢ formularz weryfikacji faksem lub pocztg elektroniczng na adres
Anna.Rozek@Covidien.com; Martyna.Miszkowska@ Covidien.com zaznaczajac, ze majg
Panstwo zero (0) produktow.

3. Jezeli wadliwy produkt zostat zakupiony bezposrednio w firmie Covidien, nasz Dziat Obstugi
Klienta skontaktuje sie z Paristwem w celu zorganizowania zwrotu wadliwych produktéw
i wymiany ich na nowe.

4. Jezeli wadliwy produkt zostat zakupiony od dystrybutora, prosimy skontaktowac sie
z dystrybutorem w celu uzyskania instrukcji zwrotu wadliwego produktu.

5. Za kazdy produkt zwrdcony Klient otrzyma nowy produkt.

Jezeli majg Panstwo pytania dotyczace niniejszego wezwania lub chcieliby Panstwo porozmawiac
o produktach majgcych zastgpi¢ wadliwe, prosimy o kontakt z naszym przedstawicielem.

Niniejsze dziatanie korygujgce (FSCA) dotyczy wytgcznie produktow, ktorych kody i numery serii
podano powyzej, NIE dotyczy natomiast zadnych innych serii produktéw firmy Covidien.

Niniejsze FSCA jest prowadzone za wiedzga:

Urzadu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa

Prosimy o przestanie odpowiedzi do firmy Covidien NIEZALEZNIE od tego, czy zakupili Paristwo
jakiekolwiek wadliwe produkty. Paristwa odpowiedz ma kluczowe znaczenie dla monitorowania

przez nas efektywnosci prowadzonych dziatan.

Prosimy o przekazanie FSN wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny o nim
wiedzieé, oraz o zachowanie czujnosci przez odpowiednio dfugi czas.

Przepraszamy za ktopoty, jakie niniejsze wezwanie mogto spowodowad, i dziekujemy za ciggte
wsparcie z Pafistwa strony.

Z powazaniem

Anna Rozek
Regulatory Affairs & QA Poland

Zatgczniki: Formularz weryfikacji produktu LigaSure™ Dolphin Tip

Lista numerow serii wadliwych produktéw
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Narzedzie LigaSure™ Dolphin Tip

Numery referencyjne produktow:
LS1500i LS1520

PRODUKTY O WYMIENIONYCH PONIZEJ NUMERACH SERII SA
WADLIWE | MUSZA ZOSTAC ZWROCONE.

Kod Numer serii Kod Numer serii
LS1500 |S1CB00O1 LS1500 S1FB012PX
LS1500 |S1CB003 LS1500 S1FB013PX
LS1500 |[S1CBO0O4 LS1500 S1FB014PX
LS1500 |S1CBO06 LS1500 S1FBO15PX
LS1500 |[S1CBOO7R LS1500 S1FB016PX
LS1500 |S1CBOO0O8X LS1500 S1FB017PX
LS1500 |S1CBO09X LS1500 S1FB027PX
LS1500 |S1CBO13PRX LS1500 S1FB028PX
LS1500 |S1CBO19PRX LS1500 S1FB029PX
LS1500 |S1CBO20PRX LS1500 S1FB048X
LS1500 |S1DBO0O09X LS1500 S1HBOO6
LS1500 |S1DB010X LS1520 S1CB0O11X
LS1500 |S1DB012X LS1520 S1DB001X
LS1500 |S1DB0O13X LS1520 S1DB002X
LS1500 |S1DB014X LS1520 S1EBO13P
LS1500 |S1DBO15X LS1520 S1EBO14P
LS1500 |S1DB0O16X LS1520 S1FBO35X
LS1500 |S1DBO0O17X LS1520 S1FBO36X
LS1500 |S1DB022X LS1520 S1FBO37X
LS1500 |S1DB023X LS1520 S1FB049X
LS1500 |S1EB002X LS1520 S1FBO50X
LS1500 |S1EBOO7RX LS1520 S1GB0O05X
LS1500 |S1EBOO8RX LS1520 S1GB006X
LS1500 |S1EBO09X LS1520 S1GB0O07X
LS1500 |S1EBO10RX

LS1500 |[S1EBO21P

LS1500 |[S1EBO022P

LS1500 |[S1EB023P

LS1500 |[S1EBO33P

LS1500 |S1EB034P

LS1500 |S1EBO35P

LS1500 |S1EBO36P

LS1500 |S1EBO37P

LS1500 |S1EB042P

LS1500 |S1FBOO5PX




E.J coviDEN



