Medtronic

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Cewniki Foleya z czujnikiem temperatury Mon-a-Therm™

27 sierpnia 2018 r.
Numer referencyjny firmy Medtronic: FA835

Szanowni Paristwo,

Celem tego listu jest poinformowanie Paristwa, iz firma Degania Silicone dobrowolnie wycofuje cewniki
Foleya z czujnikiem temperatury Mon-a-Therm™.

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata powiadomienie od oryginalnego producenta sprzetu — Degania Silicon, iz
wycofujg oni konkretne serie cewnikéw Foleya z czujnikiem temperatury Mon-a-Therm™ ze wzgledu na
wadliwe czujniki temperatury, ktére pokazujg wynik nizszy niz rzeczywista temperatura ciata pacjenta
(ok. -2°C). W zataczonym liscie od firmy Degania Silicone znajduja sie szczegdty dotyczace wycofania
produktu.

Firma Medtronic prosi o natychmiastowe zaprzestanie korzystania z wadliwego produktu wymienionego
ponizej. Produkt ten byt rozprowadzany od czerwca 2017 r. do 6 lipca 2018 r. Prosimy o objecie
kwarantanng i zwrot wszystkich niezuzytych wyrobdéw o numerach katalogowych i pochodzacych z partii
produkcyjnych wymienionych w Zatgczniku A. Niezuzyte wyroby o numerach katalogowych i z partii,
ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdécié, postepujac zgodnie z instrukcja w czesci , Wymagane
dziatania” ponizej. Jesli przekazali Paristwo ktérekolwiek z wadliwych cewnikéw Foleya z czujnikiem
temperatury Mon-a-Therm™ wymienionych w Zatgczniku A innym osobom lub placéwkom, nalezy
niezwtocznie przekazac informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobdw. Niezuzyte wyroby

o numerach katalogowych i z partii, ktorych dotyczy problem, nalezy zwrécic.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o niezwtoczne zaprzestanie uzytkowania i objecie kwarantanng wyrobdw o numerach
katalogowych i pochodzacych z partii produkcyjnych wymienionych w Zataczniku A.

2. Wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdci¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.

3. Prosimy o wypetnienie Formularza zwrotu wycofywanego produktu, nawet jesli nie posiadaja go

Panstwo na stanie magazynowym.
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zwrotu produktu.

W magazynie”.

Klienci
Odbiorca
Klienci posiadajacy wyroby na nieposiadajgcy
stanie magazyno robow na stanie WYPElnionseo
Bazynowyn A2 . formularza
magazynowym
Nalezy w catosci wypetnic¢
zatgczony Formularz weryfikacji
zwrotu. Wypetniony formularz
Wyréb Po otrzymaniu formularza Dziat X ., nalezy przestaé poczty
> i . Nalezy wypetni¢ x
zakupiony obstugi klienta firmy Medtronic - ., | elektroniczng lub
. - < formularz i zaznaczy¢
bezposrednio skontaktuje sig z Paristwem ATED: faksem do osoby
od firmy w celu ustalenia szczegotow Sv ma” azvnie” odpowiedzialnej za
Medtronic zwrotu wyrobdw. Otrzymaja BV ¢ kontakt z ramienia
Panstwo zwrot kosztow za firmy Medtronic.
niewykorzystane zwrécone
wyroby.
Wypetniony formularz
nalezy przesta¢ pocztg
elektroniczng lub
] Nalezy wypfeimc wszystku? p'ola Nalezy wypetni¢ faksem do
Wyréb formularza i skontaktowac sie - , | dystrybutora oraz
p ’ " formularz i zaznaczy¢ s .
zakupiony od bezposrednio z dystrybutorem osoby odpowiedzialnej
- e pole ,brak 1P
dystrybutora w celu ustalenia szczegotow za kontakt z ramienia

firmy Medtronic
wymienionej
w formularzu
weryfikacyjnym.

Informacje dotyczace opisywanych w niniejszej notatce dziatar zostaty przekazane odpowiednim
organom krajowym. Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy przechowywa¢ w dokumentacji

placéwki.

W razie wystapienia jakichkolwiek problemow zwigzanych z t3 sprawa nalezy poinformowac o nich
przedstawiciela firmy Medtronic, by wszczete zostaty regulacyjne dziatania z zakresu sprawozdawczosci.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcic sie do przedstawiciela

spotki Medtronic.

Z powazaniem,

Adam Jagoda

Dyrektor Generalny

Medtronic Poland Sp. z 0.0. *

Zatacznik: Pilna notatka dotygzgca bezpieczenstwa firmy Degania Silicone
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Zatacznik A

Numer
katalogowy

Opis

Numery partii, ktérych dotyczy problem

90051T

TSC CATHETER CLEAR
16FR STERILE

$17001607

$17002682

$17004509

517005529

517006719

§17002091

517003219

517004510

$17005979

$17006720

§17002440

517003301

$17004511

$17005980

517006721

$§17002441

$17003302

517004771

517005981

517006722

$17002558

517003391

517004772

$17005982

517006723

$17002559

$17003456

517004902

517005983

§17006724

§17002560

$17004376

517005028

517005984

517006725

$17002561

$17004377

$17005029

517005985

$17007360

517002562

517004378

$17005030

$17005986

$17007459

517002563

$17004379

$17005117

$17006718

517007622

$17002681

517004380

517005281

900527

TSC CATHETER CLEAR
18FR STERILE

§17000279

$17002452

517003578

517007065

517003461

$17000280

517002892

517005046

$17007171

517006731

$17000837

$17003306

517005298

90053T

TSC CATHETER CLEAR 8FR
STERILE

$17002877

$17002878

517003909

$17004477

$17005607

90055T

TSC CATHETER CLEAR
12FR STERILE

517000660

$17000946

$17002077

$17003350

517004479

$17000808

$17001347

517002197

517003351

517004736

517000809

$17001348

$17002979

517003439

517005948

517000943

$17001349

$17003347

517004190

517005949

90056T

TSC CATHETER CLEAR
14FR STERILE

517000191

$17002884

$17004486

$17006333

$17007030

$17000192

517002982

517004746

517006334

$17007032

$17000231

517002983

517004877

517006687

517007334

$17000320

$17003784

$17005004

517006688

517007433

$17001226

$17003785

$17005956

517006689

517007434

$17002082

$17003916

$17005957

517006690

517007588

517002550

$17003917

$17005958

517006926

517000373

517002784

517004351

517006206

$17007029

$17008259

517002883
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Zatacznik B

Numer katalogowy
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