Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Durepair™ Matryca do regeneracji opony twardej

(Dura Regeneration Matrix) - wszystkie numery partii

Wycofanie

Czerwiec 2023 .

Nr referencyjny Medtronic: FA1342

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-00001977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic inicjuje wycofanie z rynku
wszystkich niewygastych matryc do regeneracji opony twardej (Dura Regeneration Matrix) Durepair™

dystrybuowanych przed 22 maja 2023 r.
Opis problemu:

firma Medtronic zostata poinformowana przez producenta kontraktowego (Integra LifeSciences Boston),
ze w oparciu o wewnetrzne dochodzenie zidentyfikowata problemy z testowaniem endotoksyn w procesie
I gotowych produktach. Problemy te mogty doprowadzi¢ do uwolnienia produktu z poziomem
endotoksyny niezgodnym ze specyfikacja. Z tego powodu firma Medtronic dobrowolnie zdecydowata sie

wycofac¢ wszystkie produkty Durepair™ wyprodukowane w tym zaktadzie Integra LifeSciences.

™

Do 23 maja 2023 r. firma Medtronic zidentyfikowata 18 skarg dotyczacych produktéw Durepair™, ktére

zostaty uznane za potencjalnie zwigzane z tym problemem. Chociaz skargi te nie zostaty potwierdzone jako

zwigzane z tym problemem, nie mozna byto wyeliminowac¢ poziomdw endotoksyny poza specyfikacja jako

mozliwego czynnika przyczyniajgcego sie do zgtaszanych zdarzen.

Zalecenia dotyczace opieki nad pacjentem:

obecnos¢ niezgodnych ze specyfikacjg poziomdéw endotoksyny moze objawiac sie klinicznie oznakami
i objawami ostrego procesu zapalnego, poréwnywalnego z infekcjg. Jesli u pacjenta wystapi reakcja
na endotoksyny zwigzane z uszkodzonym implantem, reakcja prawdopodobnie pojawi sie w ciggu
pierwszych kilku dni do kilku tygodni po zabiegu. W przypadku produktow, ktére zostaty wszczepione,

zalecamy monitorowanie pod katem wszelkich oznak i objawdéw stanu zapalnego (goraczka, gromadzenie
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sie ptynu, drenaz ptynu moézgowo-rdzeniowego, opon mdzgowo-rdzeniowych) i wykonanie wszelkich
niezbednych badan medycznych lub interwencji. Wazne jest, aby wykluczy¢ infekcje u pacjentéw,

u ktérych wystepujg oznaki i objawy, ktére moga by¢ zwigzane z infekcjg. Durepair™ produkty, ktérych

dotyczy to powiadomienie, nie musza by¢ profilaktycznie usuwane.

Zakres produktu:
Numer Opis Termin waznosci GTIN
katalogowy
61100 DUREPAIR™ ZAMIENNIK OPON TWARDYCH | W dniu 31 marca 2025 . 00643169063808
(DURA SUBSTITUTE) 2 X 2 lub wczesniej
61105 DUREPAIR™ ZAMIENNIK OPON TWARDYCH W dniu 28 lutego 2025 00643169063815
(DURA SUBSTITUTE) 3 X 3 r. lub wczesniej
61106 DUREPAIR™ ZAMIENNIK OPON TWARDYCH | W dniu 31 grudnia 2024 00643169063822
(DURA SUBSTITUTE) 1 X 3 r. lub wczesniej
61110 DUREPAIR™ ZAMIENNIK OPON TWARDYCH | W dniu 31 marca 2025 . 00643169063839
(DURA SUBSTITUTE) 4 X 5 lub wczesniej
61111 DUREPAIR™ ZAMIENNIK OPON TWARDYCH | W dniu 30 kwietnia 2025 00643169063846
(DURA SUBSTITUTE) 1 X 1 r. lub wczesniej
62100 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62100 W dniu 31 stycznia 2025 00643169063853
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 2X2IN NCE r. lub wczesniej
62105 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62105 W dniu 31 stycznia 2025 00643169063860
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 3X3IN NCE r. lub wczesniej
62106 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62106 W dniu 31 grudnia 2024 00643169063877
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 1X3IN NCE r. lub wczesniej
62110 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62110 W dniu 31 marca 2025 . 00643169063884
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 4X5IN NCE lub wczesniej
62111 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62111 W dniu 31 maja 2025 r. 00643169063891
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 1X1IN NCE lub wczesniej
62158 ZAMIENNIK OPON TWARDYCH 62158 W dniu 30 kwietnia 2025 00643169063907
(DURA SUBSTITUTE) DUREPAIR™ 5X8IN NCE r. lub wczesniej
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Dziatania:

z naszych rejestréw wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata produkt, ktérego dotyczy ten problem. Firma

Medtronic prosi Panstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

Nalezy natychmiast zidentyfikowad i poddac kwarantannie nieuzywane produkty, ktérych to dotyczy,
w ramach posiadanych zapaséw. Patrz powyzsza tabela dotyczaca produktéw, ktérych dotyczy
problem.

Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy ten problem, nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic.
Przedstawiciel handlowy firmy Medtronic moze pomdc w zwrocie wszelkich produktéw, ktérych
dotyczy problem.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia przyjecia zgtoszenia przez klienta

| przestanie go pocztg elektroniczng na adres rs.requlatorypoland@medtronic.com

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktérych

dotyczy problem, lub w placéwce, do ktérej zostaty przekazane potencjalnie zagrozone urzgdzenia.

Nalezy zachowac kopie tego komunikatu w dokumentacji.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci. JesteSmy zaangazowani w dziatania na rzecz

bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem. Jesli majg Panstwo

jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic

tel. +48 22 465 69 00

/ pgwazaniem,

o

tyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience
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MEdtron.lc Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 6900/ 691992133

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg: 12.12.2023r.

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu

FA1342: Durepair™ Dura Regeneration Matrix Endotoxin Issue

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e Zobowiazuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznaé w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przeglagdu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedace w naszych zapasach, i oswiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. 0 W naszym zakfadzie sa wadliwe produkty. Szczegdtowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

Imie i nazwisko (drukowanymi | Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizszg sekcje nalezy wypetnié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoty zwrotu

llosé (nalezy policzyé
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbidrka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugosé x szeroko$é x wysokosé (w cm):
X X
Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

e Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e  Wymiana towaru nie jest przewidziana, prosimy o przeslanie nowego zamowienia w przypadku dalszego zapotrzebowania

e Prosimy nie odsyta¢ towardw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e  Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usuna¢ wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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