Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Okragty zszywacz chirurgiczny EEA™ Autosuture™ z technologig DST Series™, 25 mm
Numery modeli - EEA25, EEAXL25, EEA2535, EEAXL2535

Wycofanie z obrotu
Maj 2022

Nr ref. Medtronic: FA1245

Szanowny Kierowniku ds. Ryzyka lub Pracowniku Stuzby Zdrowia,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze firma Medtronic wycofuje z obrotu okragty zszywacz
chirurgiczny EEA™ Autosuture™ z technologig DST Series™ o rozmiarze 25 mm w modelach o numerze
EEA25, EEAXL25, EEA2535 i EEAXL2535.

Opis problemu:

We wprowadzonym do dystrybucji okragtym zszywaczu chirurgicznym EEA™ Autosuture™ z technologig DST
Series™ o rozmiarze 25 mm w modelach o numerze EEA25, EEAXL25, EEA2535 i EEAXL2535 prowadnica
zszywek moze nie by¢ wystarczajgco mocno przymocowana do tego przyrzadu. Problem ten dotyczy wytacznie
okragtego zszywacza chirurgicznego EEA™ Autosuture™ z technologig DST Series™ o rozmiarze 25 mm. Nie
wystepuje on w zadnych innych produktach firmy Medtronic ani okragtych zszywaczach chirurgicznych EEA

Autosuture z technologig DST Series o innym rozmiarze.

Do dnia 4 kwietnia 2022 roku firma Medtronic otrzymata 23 zgtoszenia potencjalnie dotyczace zszywaczy

z odfgczong prowadnicy zszywek, z ktérych dwa (2) bezposrednio potwierdzono w drodze badania
zwréconego produktu. Brak zamocowania prowadnicy zszywek w przyrzadzie mégtby skutkowad jej
odtaczeniem sie, a po odtgczeniu sie umozliwié przyrzadowi ciecie tkanek bez ich zszywania. Mogtoby to
skutkowaé opdznieniem leczenia, wydtuzeniem czasu hospitalizacji, wystgpieniem nieokreslonego
uszkodzenia tkanek, niezamierzonym narazeniem na oddziatywanie promieniowania, koniecznoscig wykonania
nieprzewidzianej interwencji medycznej, umieszczeniem ciata obcego w ciele pacjenta, brakiem wykonania
zespolenia i wystgpieniem krwotoku. W dwunastu (12) sposréd 23 zgtoszen zgtoszono wystgpienie powaznych
obrazen ciata potencjalnie zwigzanych z usterka, ktérg opisano w niniejszym powiadomieniu o wycofaniu

z obrotu. Zgtoszone powazne obrazenia ciata obejmowaty uszkodzenia/utrate tkanki, wystgpienie krwotoku,
brak wykonania zespolenia, umieszczenie usunietego pdzniej ciata obcego w ciele pacjenta, wydtuzenie czasu

trwania zabiegu i wydtuzenie czasu hospitalizacji.

Nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych podczas zabiegu uzyto
wycofywanego z obrotu zszywacza. Pacjenci powinni by¢ nadal monitorowani zgodnie ze standardowymi

protokotami opieki obowigzujacymi w danej placéwce medycznej.
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Zakres produktow:

Nazwa produktu Modele

Numery partii

Numery partii, ktérych

nie dotyczy problem

Okragty zszywacz chirurgiczny | EEA25, EEAXL25,

Wszystkie partie z

Z przyrostkiem ,FR" oraz

EEA™ Auto Suture™ EEA2535, oznaczeniem zaczynajacym | P1K1303R, PIMOS581R,
z technologig DST Series™ EEAXL2535 sie od ,P0O", ,P1", ,P7", P1LO580R, P1MO540R,
.P8", ,P9" P1L1169R, P1L1154RS,
P1L1070R
Dziatania:

e Zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie opisane tu nieuzywane okragte zszywacze

chirurgiczne EEA Autosuture z technologig DST Series w modelach o numerze EEA25, EEAXL25,

EEA2535 i EEAXL2535. Nalezy pamietad, ze opisany tu wyréb moze wchodzié w sktad zestawu

narzedzi zabiegowych. W celu tatwiejszego odszukania opisywanego tu produktu nalezy skorzystaé

z numeréw modeli zestawdw narzedzi zabiegowych podanych w Zatgczniku A.

e Zwrdci¢ do firmy Medtronic wszystkie opisane tu nieuzywane produkty z Panstwa zasobdw

magazynowych zgodnie z informacjami z ponizszej czesci Instrukcje dotyczace przesytki i zwrotdw.

e Przekazac niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, ktérych moze ono dotyczy¢ w Panstwa

organizacji, lub w innych organizacjach, do ktérych przekazano produkt, ktérego potencjalnie dotyczy

ten problem.

Instrukcje dotyczace przesytki i zwrotéw:

Klient dysponujacy zasobami

Klient

niedysponujacy Gdzie wysta¢ wypetniony

magazynowymi zasobami formularz
magazynowymi
Prosimy o wypetnienie w catosci
zatgczonego formularza weryfikacji zwrotu. Prosimy _ .
o Wypetniony formularz nalezy
Zakup Po otrzymaniu formularza dziat obstugi o wypefnienie przestaé e-mailem lub faksem
bezposrednio | | . .« Medtronic skontaktuie si formularza
. ienta firmy Medtronic skontaktuje sie , , na adres kontaktowy firmy
od firmy z Paristwem w celu zorganizowania zwrotu | ' 284naczenie pola Medtronic podany
Meditronic produktéw. Otrzymajg Panstwo note Jbrak zasobow w formularzu weryfikacji.
kredytowa za nieuzywane urzadzenia, magazynowych
ktére zostang zwrdcone.
Prosimy Wypetniony formularz nalezy
Prosimy o wypetnienie wszystkich pdl o wypetnienie przestaé e-mailem lub faksem
Zakup od w formularzu i skontaktowanie sie formularza do swojego dystrybutora i na
dystrybutora | bezposrednio z dystrybutorem, aby i zaznaczenie pola | adres kontaktowy firmy

umowic termin zwrotu produktu.

Jorak zasobdw Medtronic podany

magazynowych” w formularzu weryfikacji.

Strona2z5




Medtronic

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic przekazuje te informacje do odpowiednich organdéw regulacyjnych w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i prosimy o pilne

zajecie sie tg sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego komunikatu prosimy o kontakt

z przedstawicielem firmy Medtronic: 22 465 6900

Z powazaniem

Dior] Eome

Roland Bana$

SrBUM Surgical Solutions Group

Zatacznik: zatgcznik A - IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Zatacznik A:
(stronalz2)

IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE
Okragty zszywacz chirurgiczny EEA™ Autosuture™ z technologiag DST Series™, 25 mm

Nazwa produktu

Modele

Numery partii

Numery partii, ktérych

nie dotyczy problem

Okragty zszywacz chirurgiczny
EEA™ Auto Suture™
z technologig DST Series™

EEA25, EEAXL25,
EEA2535,
EEAXL2535

Wszystkie partie z
Oznhaczeniem zaczynajgcym
sie od PO, ,P1", ,P7",
.P8", ,P9”

Z przyrostkiem ,FR" oraz
P1K1303R, PTMO581R,
P1LO580R, PTM0540R,
P1L1169R, P1L1154RS,
P1L1070R
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Zatacznik A:
(strona22z2)
IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE
Okragty zszywacz chirurgiczny EEA™ Autosuture™ z technologig DST Series™, 25 mm
Powigzane zestawy Kod produktu

Zestaw narzedzi zabiegowych OOKVES021116, BOX00063V2, BOX00066V1, BOX00066V2,

BOX00113V1, BOX00146V1, BOX00195V1, BOX00202V1,
BOX00210V1, BOX00294V1, BOX00294V2, BOX00606V1,
BOX00805V3, BOX00830V1, BOX00901V1, BOX01097V1,
BOX01129V1, BOX01510V1, BOX01511V4, BOX01512V3,
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Powiagzane zestawy

Kod produktu

BOX01619V1, BOX01619V2, BOX01779V1, BOX03536V1,
ILAPGAR6, KBAR0O61, K-BE-BAR201-202, K-BE-LGBP10-100, K-BE-
LGBP13-113, K-BE-VATS50-500, KITO0066R1, KITO0362B1,
KIT00362B2, KITO0486R, KITO0786, KIT0O0786V1, KIT00924,
KITO14006GASTB2, KITDE0237, KITDE0246, KLGBP212, LAPGAR2,
LAPGARS, LAPIGARS, LARMAX25, LGBPTOR1, LGBPTORI, PST00551,
PST01199, PST02268, PST02283, PST02789, PST03007, PST03813,
PST04161, PST04399, PST04663, PSTO04663LF5637, PST04896V2,
PST05736, PST05736V2, PST06997, PST561531165, PST620811020,
ROGASTRIC

Kod zestawu
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