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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty staplera Endo GIA™ Ultra Universal

11 grudnia 2015 roku

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i dziat zarzadzania materiatami przeznaczonymi do uzytku
w sali operacyjne;j

Prosze przekazac te notatke wszystkim chirurgom, personelowi chirurgicznemu oraz wszystkim innym
potencjalnym uzytkownikom wyrobu.

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze firma Covidien (obecnie czesc grupy Medtronic)
wycofuje uchwyty stapleréw Covidien Endo GIA™ Ultra Universal o okreslonych numerach katalogowych

i z okreslonych partii produkcyjnych. Powodem przeprowadzenia tej akcji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania
wyrobu sg zgtoszenia klientdw w sprawie instrumentow, ktére nie aktywuja sie lub aktywuja sie czesciowo, oraz
doniesienia o odtaczaniu sie dzwigni zginania instrumentu podczas uzytkowania. Jesli instrument nie aktywuje sie lub
aktywuje sie czesciowo, lub jesli dzwignia zginania ulegnie odtgczeniu, moze zaistnie¢ koniecznos$¢ zmiany urzadzenia
przez chirurga, aby umozliwi¢ kontynuacje zabiegu. Nie zgtaszano uszkodzen ciata pacjenta w zwigzku z tymi
problemami. Odsetek reklamacji w sprawie instrumentu nieaktywujgcego sie lub aktywujacego sie czesciowo dla
partii, ktorych dotyczy problem, wynosi 0,04%, za$ odsetek reklamacji dla odfaczajacej sie dzwigni zginania wynosi
0,006%.

Covidien prosi o wycofanie z uzycia wszelkich pozostajgcych na stanie magazynowym wyrobéw o numerach
katalogowych i z partii wymienionych szczegétowo ponizej. Niezuzyte wyroby o numerach katalogowych i z partii,
ktorych dotyczy problem, nalezy zwrécic, postepujac zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane dziatania ponizej. Jezeli
przekazali Paristwo uchwyty staplera Endo GIA™ Ultra Universal innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie
przekazac¢ informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobdw. Wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem,
nalezy zwrdcié.

Niniejsze zawiadomienie dotyczy partii wymienionych w Zatgczniku B dla trzech wymienionych ponizej numeréw
katalogowych.

Numer katalogowy wyrobu Opis wyrobu Numery partii
—t Uchwyt staplera Endo GIA™ Ultra Universal

0"\ Short Patrz Zatacznik B

EGIAUSHORT
— h lera Endo GIA™

(f\ Uchwyt standardowy 'stap era Endo G Patrz Zatacznik B

EGIAUSTND Ultra Universal
— el ™ .

{7\ Uchwyt staplera Endo GIA™ Ultra Universal Patrz Zatacznik B

EGIAUXL XL
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Wymagane dziatania:

1. Prosimy wycofa¢ wyroby o podanych powyzej numerach seryjnych, ktdrych dotyczy problem, i zaprzestac ich

stosowania.

2. Prosimy zwréci¢ wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposéb:

Klienci posiadajacy wyroby
na stanie magazynowym:

Klienci
nieposiadajacy
wyrobow na stanie
magazynowym

Gdzie przesta¢ wypetniony formularz

Wyrdb zakupiony
BEZPOSREDNIO

Prosimy wypetni¢ w catosci
zatgczony Zwrotny formularz
weryfikacji i wysta¢ go e-mailem
na adres katarzyna.badula-
zielinska@medtronic.com lub
faksem pod numer +48 22 312 20
20.

Wypetnic¢
formularz
i zaznaczy¢ pole

Wypetniony formularz nalezy przestaé
faksem lub e-mailem do osoby do kontaktu
z ramienia Covidien, wymienionej

w Covidien Po otrz.yr’r?anlu formularz:.a D?Ia’f ,brak w formularzu kontaktowym.

obstugi klienta skontaktuje sie w magazynie”.

z Paristwem w celu ustalenia

szczeg6téw zwrotu wyrobow.

Otrzymajg Panstwo note

kredytowa na niewykorzystane

zwrdcone wyroby.

Wypetni¢ WSZYSTKIE pola Wypetnic¢ ' ) ’
Urzadzenie formularza i skontaktowac formularz Wypetniony fom?u'arz nalezy przestac

. . . , faksem lub e-mailem do dystrybutora oraz
zakupione od sie z dystrybutorem w celu i zaznaczyc¢ pole S L
) L, osoby do kontaktu z ramienia Covidien,

dystrybutora ustalenia szczegétéow zwrotu | ,brak

wyrobu.

W magazynie”.

wymienionej w formularzu kontaktowym.

O podjeciu opisanych dziatan naprawczych powiadomiono Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdéw

Medycznych.

Jezeli wiedzg Panstwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym problemem, prosimy skontaktowac sie

z miejscowym przedstawicielem Medtronic, korzystajgc z danych kontaktowych podanych powyzej i poinformowac

go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogdw w zakresie zgtaszania takich zdarzen.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela firmy Covidien

(obecnie czes¢ grupy Medtronic), dzwonigc pod numer telefonu 609 210 189.

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska
Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych

i Kontroli Jakosci

Covidien Polska Sp. z 0.0.

Strona2z5

Covidien Polska Sp. z o0.0.
ul. Polna 11
00-633 Warszawa



mailto:katarzyna.badula-zielinska@medtronic.com
mailto:katarzyna.badula-zielinska@medtronic.com

Zatacznik A

Identyfikacja wyrobéw, ktorych dotyczy problem, za pomoca numeru seryjnego wyrobu i numeru
partii.

E 3J covibien™ =
Endo GIA™ Ultra S g

Universal Stapler

ey
12 mmpa
—= [REF]EGIAUXL
Universal Single Use Long Stapler
.
Reorder Code LOT Explration Date
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Zatacznik B: Lista partii, ktérych dotyczy problem

Numer ]
katalogowy Opis wyrobu
Endo GIA™ Ultra Universal Short Stapler Handle
EGIAUSHORT —_—e
7\

Zakres numerow LOT
(wszystkie numery LOT w ramach kazdego zakresu sg
objete przedmiotowa akcj3)

Numery LOT

(zgodnie z zakresem numerdéw LOT — tabelka na lewo)

Numer LOT rozpoczynajgcy sie od P3C do P5B0289X N3F0260RX P5E0760X
P5C0196X through P5C0197X N3F0266RX P5E0762X
P5C0304X through P5C0307X N3F0267RX P5E0765X
P5C0796X through P5C0798X P5C0201X
P5D0049X through P5D0051X P5D0538X
P5D0146X through P5D0148X P5E0680X
P5E0261X through P5E0262X P5E0682X
P5F0158X through P5F0161X P5E0686X
Numer .
katalogowy RRERVIERY
Endo GIA™ Ultra Universal Standard Stapler Handle
EGIAUSTND -—’“0'_?
_ Zakres numerow LQT Numery LOT
(wszystkie numery LOT w ramach kazdego zakresu sg . .
objete przedmiotows akdja) (zgodnie z zakresem numeréw LOT — tabelka na lewo)
Numer LOT rozpoczynajacy sie od P3C do P5B0521X P5C0239X P5D0067X P5D0630X
P5D0410X through P5D0411X P5C0241X P5D0069X P5EQ525X
P5D0823X through P5D0829X P5C0508X P5D0073X P5F0004X
P5E0080X through P5E0082X P5C0510X P5D0170X P5F0006X
P5E0317X through P5E0320X P5C0512X P5D0413X P5F0008X
P5E0322X through P5E0324X P5C0597X P5D0415X P5F0010X
P5F0001X through P5F0002X P5C0599X P5D0417X P5F0014X
P5C0601X P5D0419X P5F0017X
P5C0603X P5D0447X P5F0019X
P5C0684X P5D0623X P5F0021X
P5C0803X P5D0624X P5F0213X
P5C0805X P5D0626X P5F0217X
P5C0807X P5D0628X
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Numer

katalogowy Opis wyrobu

Endo GIA™ Ultra Universal XL Stapler Handle
— e
EGIAUXL (7“

Zakres numerow LOT
(wszystkie numery LOT w ramach kazdego zakresu sg
objete przedmiotowa akcj3)

Numery LOT

(zgodnie z zakresem numerdéw LOT — tabelka na lewo)

Numer LOT rozpoczynajacy sie od P3C do P5B0454X P5B0468X
oraz od P5C0152X do P5E0450X
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Uchwyty staplera Endo GIA™ Ultra Universal — Standard, Short oraz XL

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

11 GRUDNIA 2015

Dane kontaktowe Klienta Dane kontaktowe firmy Covidien

Szpital:

Numer konta firmy Covidien:

Do:
Covidien Polska Sp. z o.0.

Adres placowki: Adres:

Oddziat: Aleje Jerozolimskie 162

Ulica: 02-342 Warszawa

Miasto:

Kod pocztowy:

Osoba do kontaktu:

Nr telefonu: Nr telefonu: +48 609 210 189 (p. Marek Ostrowski)
Nr faksu: Nr faksu: +48 22 312 20 20

E-mail:

E-mail: katarzyna.badula@covidien.com

Prosimy o wyszczegdlnienie w kolumnach ponizej liczby wyrobdow objetych niniejszg akcjg, ktore
posiadajg Panstwo na stanie. Jezeli nie posiadajg Panistwo wadliwych produktéw, prosze odznaczyé

w okienku.
Brak na stanie (prosze odznaczyé): [ |
Faktura lub Wz llos¢ (sztuki lub petne
Numer katalogowy (jesli dostepna) Numer LOT opakowania) Prosze
okresli¢
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e Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza do firmy Covidien nawet w przypadku, gdy
nie majg Panstwo wadliwych wyrobdéw.

Informacje dla Kuriera:

Liczba paczek dla kuriera:

Waga: [ ]<45ke [] >45ke

Podpis klienta stanowi potwierdzenie przeczytania i zrozumienie dotgczonej pilnej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa wyrobu medycznego ‘Uchwyty staplera Endo GIA™ Ultra Universal —
Standard, Short oraz XL

Nazwa klienta: (prosimy wypetni¢ | Podpis: Data:
drukowanymi literami)

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

e Przedstawiciel dziatu obstugi klienta skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio w celu
zorganizowania zwrotu wadliwych wyrobdéw; zwrdcone wyroby zostang wymienione na nowe.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobdéw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczgcej zwrotu.

Dziatanie to jest podejmowane za wiedza Departamentu Nadzoru i Badani Klinicznych Wyrobdéw

Medycznych.
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