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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

System infuzji do naczyn obwodowych Trellis 8
25 marca 2015 .
Szanowny Kliencie Trellis!

Celem niniejszej notatki jest poinformowanie Panstwa o dziataniach dotyczacych bezpieczenstwa (Field Safety
Corrective Action, FSCA) podjetych przez firme Medtronic w stosunku do wszystkich systemow infuzji do naczyn
obwodowych Trellis 8, produkowanych wczesniej przez firme Covidien, ze wzgledu na potencjalne naruszenie
sterylnosci opakowania zewnetrznego lub materiatu koszulki. Naruszenie zewnetrznej koszulki moze naruszy¢
sterylno$¢ zewnetrznej powierzchni wewnetrznej koszulki, ale nie wptywa bezposrednio na sterylnosc
komponentéw urzadzenia znajdujacych sie w wewnetrznej koszulce. Do dnia 17 marca 2015 r., firma
Medtronic nie otrzymata zadnych skarg i nie posiada informacji o zadnym urazie lub zgonie
pacjenta w zwiagzku z tym problemem.

Potencjalne naruszenie sterylnosci materiatu zewnetrznej koszulki odkryto podczas standardowych testow
wewnetrznego opakowania. Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze naruszenie powtoki koszulki zostanie
wykryte podczas wizualnej kontroli produktu. Firma Medtronic okreslita mozliwe przyczyny uszkodzenia
koszulki i podjeta dziatania majgce zapobiec dystrybucji produktu, ktérego moze dotyczy¢ ten problem.

Chociaz problem ten nie dotyczy komponentéw urzadzenia znajdujgcych sie w wewnetrznej koszulce, to
wprowadzenie niesterylnej wewnetrznej koszulki (zewnetrznej powierzchni skazonej wewnetrznej koszulki)
moze potencjalnie skazi¢ sterylne pole oraz personel, a tym samym stworzy¢ mozliwg, niebezposredniag Sciezke
dla mikrobow do kontaktu z pacjentem, co moze spowodowa¢ infekcje. Jesli pacjent bedacy pod Panstwa
opieka byl leczony z wykorzystaniem urzadzenia Trellis 8, zadne dzialanie nie jest wymagane, a
pacjenta nalezy nadal monitorowac zgodnie ze standardem opieki.

Wszystkie produkty Trellis 8 sg zagrozone tym problemem i obejmuje modele o nastepujacych numerach:

Model Opis Model Opis
EVT808015 Trellis 8 EUT808015 Trellis 8
EVT808025 Trellis 8 EUT808030 Trellis 8
EVT812015 Trellis 8 EUT812015 Trellis 8
EVT812025 Trellis 8 EUT812030 Trellis 8

Numery modelu sg nadrukowane na etykiecie umieszczonej na opakowaniu podstawowym oraz opakowaniu
dodatkowym.

Nasze dane wskazujg, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden system infuzji do naczyn obwodowych Trellis 8.
Prosze sprawdzi¢ swoje zapasy pod katem tych konkretnych modeli, ktére zostaty rowniez wymienione w
zatgczonym Zwrotnym formularzu weryfikacji i wykonaé nastepujace dziatania:

WYMAGANE DZIALANIA:

¢ Natychmiastowa kwarantanna i niestosowanie wymienionych produktow.

e Prosze w catosci uzupetni¢ zataczony Zwrotny formularz weryfikacji i zwrdci¢ go do firmy Medtronic,
nawet jesli nie majg Panstwo na stanie zadnego z tych urzadzen:

e  Wypetniony formularz prosze przesta¢ e-mailem lub faksem do firmy Medtronic na numer 22 312 20 20
do wiadomosci Katarzyny Baduta-Zielinskiej.

e Po otrzymaniu formularza Dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia szczegdtéw
zwrotu wyrobow.

Niezwloczne otrzymanie od Panstwa Zwrotnego formularza weryfikacji jest bardzo wazne i pozwoli nam
zagwarantowac, ze produkt Trellis 8 oraz niewykorzystane urzadzenia zostang wycofane w odpowiednim czasie.
Panstwa reakcja jest kluczowa, abysmy mogli monitorowaé skutecznos¢ niniejszego dziatania FSCA.

Wymiana produktu nie jest obecnie mozliwa, a firma Medtronic wystawi Panstwu note kredytowg za zwrdcone,
niewykorzystane urzadzenia oraz urzadzenia, ktdrych data waznosci jeszcze nie uptyneta.
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Prosze udostepnic¢ te notatke innym osobom w Panstwa organizacji, wedle potrzeby. Jesli produkt, ktérego
dotyczy problem, zostat wystany do innego osrodka, prosze powiadomic ten o$rodek o problemie i umozliwi¢
zwrot tego produktu. Firma Medtronic powiadamia agencje regulacyjne o tym dziataniu zgodnie z wymogami.

W razie ewentualnych pytan dotyczacych niniejszej FSCA nalezy skontaktowac sie z Pafistwa przedstawicielem
firmy Medtronic pod numerem telefonu 22 312 21 16.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikac z tego
problemu. Zapewniamy, ze bezpieczenstwo pacjenta oraz jako$¢ produktow pozostajg naszq podstawowq
wartoscia.

Z powazaniem,

Jonathan Morris
Wiceprezes ds. jakosci
Aortic & Peripheral Vascular
Medtronic Plc
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PILNE DZIALANIE korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu

medycznego
System infuzyjny do naczyn obwodowych Trellis 8

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

25 marca 2015r.

Numery modeli:

Model Opis Model Opis

EVT808015 Trellis 8 EUT808015 Trellis 8

EVT808025 Trellis 8 EUT808030 Trellis 8

EVT812015 Trellis 8 EUT812015 Trellis 8

EVT812025 Trellis 8 EUT812030 Trellis 8

Dane kontaktowe Klienta Dane kontaktowe Medtronic

Nazwa szpitala:
Numer konta Medtronic: Do: Katarzyna Baduta-Zielinska
Adres punktu odbioru:
Oddziat: Adres: Medtronic, Covidien Polska Sp. z o0.0.
Ulica: Al. Jerozolimskie 162
Miasto: 02-342 Warszawa

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu w punkcie odbioru:
Godziny pracy:

Numer telefonu: Numer telefonu: 22 312 21 16
Faks Faks: 22 312 20 20
E-mail: E-mail: katarzyna.badula@covidien.com

Prosimy o podanie liczby odnosnych wyrobdw, ktére znajdujg sie w Paristwa obiekcie; w przypadku
braku takich wyrobdw prosimy wpisac ,,0”.

Faktura lub list
Kod wyrobu przewozowy (jezeli s Numer partii llos¢
dostepne)

Stronalz2
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e Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza do firmy Medtronic nawet w przypadku, gdy
nie majg Panstwo odno$nych wyrobéw

Informacje dla kuriera:

Liczba paczek do odbioru:

Masa: [ ]<45ke [] >45kg

e Przez podpisanie niniejszego formularza potwierdzam niniejszym, Zze zapoznatem/am sie i
rozumiem otrzymang od firmy Medtronic pilng informacja dotyczacg bezpieczenstwa wyrobu
medycznego w odniesieniu do problemu z opakowaniem systemdw infuzyjnych do naczyn
obwodowych Trellis™8, z marca 2015 r.

Nazwa klienta: (prosimy wypetnié Podpis: Data:
drukowanymi literami)

e Prosimy o zwrot niniejszego formularza do firmy Medtronic za posrednictwem faksu lub poczty
elektronicznej w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych kontaktowych zawartych w gdrnej czesci
formularza.

e Przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu
zorganizowania zwrotu odnosnych wyrobdéw; za zwrdcone wyroby otrzymajg Panstwo zwrot
kosztow.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobdw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczgcej zwrotu.

e Dziatanie to jest podejmowane za wiedza Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Strona2z2
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