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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Elektrody do zabiegéw laparoskopowych Covidien Valleylab™ (ZESTAWY)

21 lipca 2016 r.

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

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze spétka Medtronic wycofuje elektrody do zabiegéw
laparoskopowych Covidien Valleylab™ o okreslonych numerach seryjnych i z okreslonych partii produkcyjnych.
Powodem wdrozenia tych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczeristwa jest mozliwos¢ naruszenia sterylnosci
wyrobu z powodu nieszczelnosci opakowania. Stosowanie wyrobéw z takim wadliwym opakowaniem moze
zwiekszy¢ ryzyko zakazenia. Nie otrzymalismy zadnych zgtoszen o zwigzanych z tym problemem powaznych
obrazeniach.

Spoétka Medtronic prosi o objecie kwarantanng i zwrot wszystkich niezuzytych wyrobéw o numerach
kodowych/pochodzgcych z partii produkcyjnych wymienionych w Zatgczniku A. Niezuzyte wyroby o numerach
kodowych i z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdcié, postepujgc zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane
dziatania ponizej. Jezeli przekazali Panstwo sterylne elektrody do zabiegéw laparoskopowych Valleylab™ wymienione
w Zatgczniku A innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazaé informacje z niniejszego pisma
odbiorcom tych wyrobdéw. Niezuzyte wyroby o numerach kodowych i z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy
zwrdcic. Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczeristwa obejmujg wytacznie wyroby o numerach kodowych i z partii
wymienionych w Zatgczniku A.

O podjeciu opisanych dziatan naprawczych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Departament Nadzoru Rynku).

Jezeli dowiedzg sie Paniistwo o jakichkolwiek zdarzeniach zwigzanych z tym zagadnieniem, prosze niezwtocznie
skontaktowac sie z miejscowym przedstawicielem spétki Medtronic, korzystajgc z danych kontaktowych podanych

w niniejszym dokumencie, i poinformowac go o tym, tak aby umozliwi¢ spetnienie wymogdw regulacyjnych
dotyczacych powiadamiania.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o objecie kwarantanng izaprzestanie uzywania objetych dziataniami korygujacymi wyrobdéw z partii

produkcyjnych i o numerach kodowych wymienionych w Zatgczniku A.

2. Prosimy zwrdci¢ wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposéb:
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Klienci posiadajacy
wyroby na stanie
magazynowym:

Klienci
nieposiadajacy
wyrobow na stanie
magazynowym

Gdzie przesta¢ wypetniony formularz

Wyrdb zakupiony
BEZPOSREDNIO
w Medtronic

Prosze wypetni¢ w catosci
zatgczony Zwrotny
formularz weryfikacji

i wystac¢ go e-mailem na
adres
RAPoland@Covidien.com

Po otrzymaniu formularza
Dziat obstugi klienta spétki
Medtronic skontaktuje sie
z Paistwem w celu
ustalenia szczego6téw
zwrotu wyrobodw.
Otrzymajg Panstwo note
kredytowa na
niewykorzystane zwrécone
wyroby.

Wypetni¢ formularz
i zaznaczyc pole
,brak w magazynie”.

Wypetniony formularz nalezy przestac
faksem lub e-mailem do osoby do kontaktu
z ramienia Medtronic, wymienionej

w formularzu kontaktowym.

Urzadzenie
zakupione od
dystrybutora

Wypetni¢ WSZYSTKIE pola
formularza i skontaktowad
sie bezposrednio

z dystrybutorem w celu
ustalenia szczego6tow

zwrotu wyrobu.

Wypetni¢ formularz
i zaznaczyc¢ pole

,brak w magazynie”.

Wypetniony formularz nalezy przestac¢
faksem lub e-mailem do dystrybutora oraz
osoby do kontaktu z ramienia Medtronic,
wymienionej w formularzu kontaktowym.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela spétki
Medtronic, dzwonigc pod numer telefonu +48 691 956 298 (Magdalena Matecka).

Z powazaniem,

Katarzyna Baduta-Zielinska

Dziat Rejestracji Wyrobéw Medycznych

i Kontroli jako$ci

Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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Zalacznik A: Wykaz numerow kodowych i numerdow partii produkcyjnych objetych dziataniami korygujacymi

Numer kodowy
wyrobu

Opis wyrobu

Zakres partii, ktorych
dotyczy problem

E253028 Elastyczne elektrody argonowe do zabiegdw laparoskopowych Valleylab™ od 210141X do 61220104X
E25303 Elastyczne elektrody argonowe do zabiegéw laparoskopowych Valleylab™ 3" 0d 210286X do 61220102X
E25306 Elastyczne elektrody argonowe do zabiegdw laparoskopowych Valleylab™ 6" od 209154X do 60870078X
£258028 :E/E;xlc:;sﬂelektrody argonowe ostrzowe do zabiegow laparoskopowych 28 cm od 210573X do 60870080X
£258128 :E/Iektrodan?rgonowa zmodyfikowana ptaska do zabiegow laparoskopowych od 211742X do 60870082X
alleylab™ | Elektroda 28 cm
£258228 :E/Iektrodan?rgonowa igtowa z ostrag koncoéwka do zabiegdéw laparoskopowych od 216416X do 60080002X
alleylab™ 28 cm
£258328 :E/Iektrodan?rgonowa igtowa AP z tepa koncéwka do zabiegéw laparoskopowych od 210556X do 60520063X
alleylab™ 28 cm
E277036 Elektroda prosta szpatutkowa do zabiegdéw laparoskopowych Valleylab™ 36 cm od 215084X do 61220127X
£277136 gl:l::rr]oda zakrzywiona szpatutkowa do zabiegéw laparoskopowych Valleylab™ od 210654X do 61380120X
£277145 ilselétrr]oda zakrzywiona szpatutkowa do zabiegéw laparoskopowych Valleylab™ od 209505X do 61220130X
£277236 S/Iektrodamhaczykowa okragta w ksztatcie ,,J” do zabiegéw laparoskopowych od 210110X do 61250197X
alleylab™ 36 cm
£277336 S/Iektrodamhaczykowa okragta w ksztatcie ,,J” do zabiegéw laparoskopowych od 00378X do 61220135X
alleylab™ 36 cm
£277345 S/Iektrodamhaczykowa okragta w ksztatcie ,,J” do zabiegow laparoskopowych od 210409X do 61220133X
alleylab™ 45 cm
£277436 S/Iektrodamhaczykowa ptaska w ksztatcie ,L” do zabiegdéw laparoskopowych od 210652X do 61390114X
alleylab™ 36 cm
E278028 Elektroda szpatutkowa prosta do zabiegdw laparoskopowych Valleylab™ 28 cm od 212060X do 60520072X
£278128 EISeI::T:oda szpatutkowa zakrzywiona do zabiegdw laparoskopowych Valleylab™ od 209716X do 61220115X
E2781R28ASP EIektrodaw?zpatufkowa zakrzywiona wysuwana do zabiegdw laparoskopowych od 209358X do 60870083X
Valleylab™ 28 cm
£278228 EIektrodaTMhaczykowa okragta w ksztatcie ,,)” do zabiegéw laparoskopowych od 209822X do 61220117X
Valleylab™ 28 cm
E2782R28ASP IEIektroda haczykowa oqugts wysuwana w ksztatcie ,,J” do zabiegéw od 213559 do 60520066X
aparoskopowych Valleylab
£278328 EIektrodaTMhaczykowa okragta w ksztatcie ,L” do zabiegéw laparoskopowych od 209965X do 60870090X
Valleylab™ 28 cm
E2783R28ASP IEIektroda haczykowa oqugts wysuwana w ksztatcie ,L” do zabiegéw od 209284X do 60870084X
aparoskopowych Valleylab
E2783R36ASP |EIektroda haczykowa oqugts wysuwana w ksztatcie ,L” do zabiegéw od 208908X do 61220113X
aparoskopowych Valleylab
£278428 S/Iektrodamhaczykowa ptaska w ksztatcie ,,L” do zabiegéw laparoskopowych od 209220X do 52140033X
alleylab™ 28 cm
E2784R28ASP |EIektroda haczykowa p’faska:Mwysuwana w ksztatcie ,L” do zabiegdw od 209503X do 60870086X
aparoskopowych Valleylab
£278628 Elselgrr]oda z koncowka cylindryczng do zabiegéw laparoskopowych Valleylab™ od 213786X do 61220121X
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Identyfikacja wyroboéw, ktérych dotyczy problem, za pomoca numeru seryjnego wyrobu i numeru

Zatacznik B

partii.

E J covioien

Valleylab™

Laparoscopic Argon
Blunt Needle Electrode

Retractable

E2583-28

I

ITEM CODE
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Elektrody do zabiegow laparoskopowych Covidien Valleylab™

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

21 LIPCA 2016

Dane kontaktowe Klienta

Dane kontaktowe firmy Covidien

Szpital: Do:

Medtronic Poland Sp. z o0.0.
Numer konta firmy Covidien:
Adres placéwki: Adres:

Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu:

Ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Nr telefonu: Nr telefonu: +48 691 956 298 (Magdalena Matecka)
Nr faksu: Nr faksu: +48 22 312 20 20
E-mail: E-mail: RAPoland@Covidien.com

Numery katalogowe: zalacznik A (Notatka Bezpieczenstwa)

Prosimy o wyszczegdlnienie w kolumnach ponizej liczby wyrobdw objetych niniejszg akcjg, ktore posiadajg Panstwo

na stanie. Jezeli nie posiadajg Panstwo wadliwych produktéw, prosze odznaczy¢ w okienku.
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Brak na stanie (prosze odznaczyé) [ |

Numer katalogowy

Faktura lub WZ
(jesli dostepna)

Numer LOT

llos$¢ (sztuki lub petne
opakowania) Prosze
okresli¢

e Prosimy o wypetnienie i odestanie tego formularza do firmy Covidien nawet w przypadku, gdy nie majag

Panstwo wadliwych wyrobow.

Informacje dla Kuriera:

Liczba paczek dla kuriera:

Waga: [ ]<45ke

|:| > 45kg

Podpis klienta stanowi potwierdzenie przeczytania i zrozumienie dotgczonej pilnej informacji dotyczgcej

bezpieczenstwa wyrobu medycznego ‘Elektrody do zabiegéw laparoskopowych Covidien Valleylab™’ z dnia 21

lipca 2016 roku.

Nazwa klienta: (prosimy wypetnié Podpis:

drukowanymi literami)

Data:

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; za zwrdcone wyroby otrzymajg Panstwo korekte do faktury.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobéw przed otrzymaniem dokumentac;ji dotyczacej zwrotu.

Dziatanie to jest podejmowane za wiedzg Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych.
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