Medtronic
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU

System cewnika sterowalnego SelectSite™ C304-HIS
Wycofanie

Numer(y) partii
0010948864 | 0010958150 | 0010971148 | 0011020263 | 0011025202 | 0011031177
0010953298 | 0010961222 | 0011017539 | 0011022874 | 0011028574

Kwiecien 2022 r.

Nr ref. Medtronic: FA1248

Szanowni Panstwo,

Medtronic dobrowolnie wycofuje z rynku podzbidr jednorazowych, sterowalnych cewnikéw SelectSite™ C304-HIS w
celu oceny integralnosci opakowania. Wycofywane partie sa wymienione w powyzszej tabeli. Dane firmy Medtronic
wskazujg, iz Panstwa instytucja kupita jeden lub wiecej cewnikdéw z tych serii, ktérych dotyczy problem. Problem ten nie

dotyczy zadnych innych produktéw ani numerdw serii.

Wewnetrzne procesy firmy Medtronic wykazaly, ze opakowania w ww. seriach moga mieé nieprawidtowo uszczelniong
bariere, ktéra moze potencjalnie zagraza¢ sterylnosci produktu. Medtronic wycofuje wyzej wymienione urzadzenia w
celu przeprowadzenia dodatkowej kontroli. Nie otrzymano zadnych skarg i nie ma doniesien o szkodach poniesionych

przez pacjentéw w zwigzku ze stosowaniem wymienionych cewnikdw.

W przypadku zidentyfikowanego produktu, ktéry zostat zuzyty lub wyrzucony, nie jest konieczne podejmowanie

zadnych dziatan.

Dziatania klientéw:
Firma Medtronic zwraca sie z prosbg o podjecie ponizszych dziatan:

® Prosimy o sprawdzenie zapaséw produktéw znajdujgcych sie na liscie.

e Zwrécenie do firmy Medtronic wszystkich niewykorzystanych produktéw, ktérych dotyczy problem.
Przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby pomdc w zainicjowaniu zwrotu i wymiany produktu,
ktérego dotyczy niniejszy komunikat.

e Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego komunikatu w swojej dokumentacji i udostepni¢ go wszystkim osobom,
ktére powinny by¢ o tym poinformowane w ramach danej organizacji lub innej organizacji, do ktérej zostaty

przekazane wyzej wymienione produkty.

Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu wtasciwy urzad w Panstwa kraju.
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Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga sie wigzac z niniejszym problemem. Zalezy
nam na bezpieczenstwie pacjentéw i jesteSmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. W razie jakichkolwiek pytan

dotyczacych zawiadomienia, prosimy o kontakt z Paristwa lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

) .
Agnieszka Kmiec
CRM/CAS Leader Poland
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