Medtronic

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Jednostka tadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z systemem V-

Loc™ Reload

Wycofanie

Wrzesien 2022 r.

Nr ref. Medtronic: FA1281

Unikatowy numer rejestracji producenta w UE (SRN): US-MF-000028763
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic zainicjowata dobrowolne wycofanie
z rynku okreslonych partii jednostki tadujacej jednorazowego uzytku Endo Stitch™ V-Loc™ 180 z
wchtanialnym tadunkiem oraz jednostki tadujacej jednorazowego uzytku Endo Stitch™ V-Loc™ PBT z
niewchfanialnym tadunkiem. Otrzymuja Panstwo ten list, poniewaz dane firmy Medtronic wskazuja, ze w
Panstwa placoéwce moze znajdowad sie co najmniej jedna sztuka jednostki tadujgcej jednorazowego uzytku
Endo Stitch z tadunkiem V-Loc, ktérej wycofanie z rynku przedstawiono w zataczniku 1. Firma Medtronic
zainicjowata te akcje, aby zapobiec uzyciu potencjalnie dotknietych problemem jednostek tadujgcych

jednorazowego uzytku Endo Stitch z tadunkiem V-Lock, ktére moga mie¢ wptyw na pacjentéw.

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata zgtoszenia o ztamaniu igiet podczas szycia endoskopowego. Potencjalne szkody
obejmujg opdznienie leczenia/terapii, mozliwo$é pozostania czesci igty w pacjencie, reakcje na ciato obce,
reakcje alergiczng, uszkodzenie tkanek oraz niezamierzong ekspozycje na promieniowanie w zwigzku z

dodatkowymi obrazowaniami zaréwno w scenariuszu srédoperacyjnym, jak i pooperacyjnym.

Na dzien 13 wrzesnia 2022 r. firma Medtronic otrzymata 210 skarg w zwiagzku z tym problemem na catym
$wiecie. Sposrdd nich 119 dotyczyto urazéw potencjalnie zwigzanych z peknigeciem igly. Urazy te obejmujg
ciato obce w pacjencie, uszkodzenie tkanek, wydtuzony czas przebywania na sali operacyjnej oraz
niezamierzong ekspozycje na promieniowanie. Przyczyna problemu jest zwigzana z niezgodnoscia
produkcyjng i trwajg prace nad udoskonaleniem procesu w celu usuniecia niezgodnosci przed wznowieniem

produkcji i dystrybucji produktu.
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Nie sg wymagane zadne dodatkowe zalecenia dotyczace postepowania w przypadku pacjentéw, u ktérych
podczas zabiegu uzyto jednostki tadujgcej jednorazowego uzytku Endo Stitch z tadunkiem V-Loc. Pacjenci
powinni by¢ nadal monitorowani zgodnie ze standardowymi protokotami opieki obowigzujgcymi w danej

placéwce medyczne;j.

Zakres produktéw:

Nazwa produktu Modele Numery partii
Jednostka tadujaca VLOCAO004L, VLOCAO06L, Niewygaste partie zaczynajgce sie od
jednorazowego uzytku Endo VLOCAO008L, VLOCA204L, przedrostka
Stitch™ V-Loc™ 180 z VLOCA206L, VLOCA208L, "NO” “N1” “N9” "N2A" “N2B”" “N2C".
wchfanialnym fadunkiem VLOCA304L, VLOCA306L, "N2D" oraz "N2E”

VLOCA308L
Jednostka tadujaca VLOCNOO04L, VLOCNOO6L, Niewygaste partie zaczynajgce sie od
jednorazowego uzytku Endo VLOCNOO8L, VLOCN204L, przedrostka
Stitch V-Loc™ PBT z VLOCN206L, VLOCN208L, “NO”, “N1”, “N9” “N2A" “N2B", “N2C",
niewchtanialnym fadunkiem VLOCN304L, VLOCN306L, "N2D" oraz "N2E”

VLOCN308L

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

e Zidentyfikowaé i poddaé kwarantannie wszystkie nieuzywane jednostki tadujgce jednorazowego
uzytku Endo Stitch z fadunkiem V-Loc, ktérych dotyczy ten problem. Nalezy pamietad, ze opisany tu
wyréb moze wchodzi¢ w sktad zestawu narzedzi zabiegowych. W celu fatwiejszego odszukania
opisywanego tu produktu nalezy skorzystac z zestawdw podanych w zatgczniku A.

e Zwrdci¢ do firmy Medtronic wszystkie opisane tu nieuzywane produkty z Panstwa zasobow
magazynowych zgodnie z informacjami z ponizszej czesci Instrukcje dotyczace przesytki i zwrotow.

e Prosimy o wypetnienie Formularza Potwierdzenia Odbioru, nawet jesli nie wykorzystali Panstwo partii
produktu.

e Przekaza¢ niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktérych moze ono dotyczyé w Panstwa
organizacji, lub w innych organizacjach, do ktérych przekazano produkt, ktérego potencjalnie

dotyczy ten problem.
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Instrukcje dotyczace przesytki i zwrotéw:

Klient
Klient dysponujacy zasobami niedysponujacy Gdzie wysta¢ wypetniony
magazynowymi zasobami formularz
magazynowymi
Prosimy o wypetnienie w catosci
zatgczonego formularza weryfikacji zwrotu. | Prosimy

Zakup Po otrzymaniu formularza dziat obstugi o wypetnienie Wypetniony formularz nalezy
bezposrednio | klienta firmy Medtronic skontaktuje sie z formularza przesta¢ e-mailem lub faksem na
od firmy Panstwem w celu zorganizowania zwrotu i zaznaczenie pola adres kontaktowy firmy Medtronic
Medtronic produktéw. Za zwrécone nieuzywane Lbrak zasobow podany w formularzu weryfikacji.
urzadzenie (urzadzenia) przystuguje magazynowych”
Panstwu kredyt
Prosimy
Wypetniony formularz nalezy
Prosimy o wypetnienie wszystkich pdl o wypetnienie
przestaé e-mailem lub faksem do
Zakup od w formularzu i skontaktowanie sie formularza
swojego dystrybutora i na adres
dystrybutora bezposrednio z dystrybutorem, aby i zaznaczenie pola

umowic termin zwrotu produktu.

Lbrak zasobdéw

magazynowych”

kontaktowy firmy Medtronic

podany w formularzu weryfikacji.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg sie wigzaé z powyzszym

problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie ta

sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt

z przedstawicielem firmy Medtronic 22 465 6900

Z powazaniem,

D] Tone

Senior Business Unit Manager - Surgical Solutions Group
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Zataczniki:

Zatacznik A: IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Zatacznik A:

(strona 1z 2)

Jednostka tadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z wchtanialnym tadunkiem V-Loc™ 180

Jednostka fadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z niewchtanialnym tadunkiem V-Loc™ PBT

Nazwa produktu

Modele

Numery partii

Jednostka tadujaca
jednorazowego uzytku
Endo Stitch™ V-Loc™
180 z wchtanialnym

tadunkiem

VLOCAQO04L, VLOCAD06L, VLOCAO0O0S8L,
VLOCA204L, VLOCA206L, VLOCA208L,
VLOCA304L, VLOCA306L, VLOCA308L

Niewygaste partie zaczynajace sie
od

"NO”, “N1”, "N9", “"N2A”", "N2B”",
"N2C”, "N2D" oraz “N2E”

Jednostka tadujaca
jednorazowego uzytku
Endo Stitch V-Loc™
PBT z niewchtanialnym

tadunkiem

VLOCNOO4L, VLOCNOO6L, VLOCNOOSL,
VLOCN204L, VLOCN206L, VLOCN208L,
VLOCN304L, VLOCN306L, VLOCN308L

Niewygaste partie zaczynajace sie
od

"NO”, “N1”, "N9", “"N2A”", "N2B”",
"N2C”, “N2D" oraz “N2E”
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E J covibien
V-Loc™

10 mm

0 3.5 Metric

4" 10 em
BLUE/ BLEU / BLAU /BLU / AZUL

Polybutester (PBT) Nonabsorbable Knot-
less Wound Closure Device Reload

For use with the Endo Stitch™ and SILS™
Stitch suturing devices

Rechage de dispositif de fermeture de
plaie non résorbable sans nceud en
polybutester (PBT)

Nachladevorrichtung fir die nicht
resorbierbare Polybutester-(PBT-)Wund-
verschlussvorrichtung ohne Knoten

©2011 Covlidlen. Made In USA.

Mansfleld, MA 02048 USA.

PBT Non- Absorbable Reload

wl Covidlen llg, 15 Hampshire Street, STERILE m

[REF] VLOCNo04L &———
XXOOOOKKKKX
dUse by  XOKK-XX

ES-9
@ ?

9mm
Ricarica del dispositivo per chiusura di
ferite con filo in polibutestere (PBT) non
assorbibile senza nodi
Recarga no absorbible de polibutéster
(PBT) para dispositivo de cierre de heri-
das sin nudos
Recarga do dispositivo de fechamento

de ferida sem no, ndo absorvivel e com-
posto de polibutéster (PBT)

® A

Single use

C€

0123

Caution, consult
accompanying
documents

HOOCOOXRKOOCKOOPKAAXX,

Numer modelu

Numer partii

Data waznosci
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Zatacznik A:
(strona2z2)

IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Jednostka tadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z wchtanialnym tadunkiem V-Loc™ 180

Jednostka fadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z niewchtanialnym tadunkiem V-Loc™ PBT

Powiagzane zestawy Kod nadrzedny zestawu
Zestaw narzedzi zabiegowych KIT-CH-0064, BOX00585V1, BOX02094V1, BOX02416V1,
BOX03113V1, BOX01290V1, BOX02116V1

[rer ] BOX00585V1 (01)00763000361792 (17)240731 (100224332161

1792 (1

30X BOX00585V1 BOX HERNIA LAPARO

(€ ud

Ko d n a d rZ e d n y VLOCA206L V-LOC 180 2-0 ABS RELOAD15CM CE0123 Covidien LLC
1 173016 173016 ENDO STITCH INSTRUMENT X3 CE0123 Covidien LLC

zestawu
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CUSTOMER ACKNOWLEDGEMENT FORM

Jednostka tadujaca jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z systemem V-Loc™ Reload
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go firmie Medtronic, nawet jesli nie majg Pannstwo w
magazynie wyrobow objetych dziataniami korygujacymi
Data wystania formularza:29.09.2022

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe firmy Medtronic

Nazwa szpitala:

Nr konta w Covidien/Medtronic:

Do: Dorota Klimek

Adres klienta:
Ulica:

Kod pocztowy:
Miejscowosé:
Dziat:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:

Godziny otwarcia:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Adres:

Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Ul.Polna 11

Warsaw 00-633

Poland

Telefon: Telefon: 722220181 /22 465 69 00
Faks: Faks: 22 465 69 52
E-mail: E-mail: rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosze wymienic niezuzyte wyroby objete dziataniami korygujacymi dostepne w Panstwa osrodku.

Numer katalogowy

Faktura lub
potwierdzenie nadania
(jesli jest dostepne)

LOT/Numer partii llos¢

badz opakowanie)

Jednostka miary (sztuka

(*) Jesli nie maja ich Panstwo w magazynie, prosze zaznaczy¢ pole ponize;j.
Brak w magazynie (zaznaczy¢): |:|

Wiadomosc¢ dla kuriera:
Liczba paczek do odbioru:
Liczba paczek wazgcych ponad 45 KG:

Sktadajac podpis na niniejszym formularzu, oswiadczam, ze zapoznalem(-am) sie ze zrozumieniem z trescia
niniejszego opublikowanego przez firme Medtronic pilnego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w
sprawie Jednostki tadujacej jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z systemem V-Loc™ Reload dotyczacej
FA1281 z wrzesnia 2022.

Zobowiazuje sie takze do przekazania waznych informacji z niniejszego pisma podmiotom, ktorym przekazano jednostki
tadujace jednorazowego uzytku Endo Stitch™ z systemem V-Loc™ Reload wymienione w tym pismie.

Imie | nazwisko Podpis Data (dzien/miesigc/rok)
e Niniejszy formularz nalezy odestac za posrednictwem faksu lub poczty elektronicznej do firmy Medtronic w ciggu 10 dni, korzystajac
z danych kontaktowych podanych u géry tego formularza.

e  Dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem bezposrednio, aby oméwi¢ szczegdty zwrotu wyrobow objetych dziataniami
korygujacymi, jak rowniez otrzymajg Pannstwo zwrot pieniedzy za odestane wyroby.

e  Prosimy o nieodsytanie wyrobow przed otrzymaniem dokumentacji zwrotnej.



