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Nr referencyjny Medtronic: FA1251

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje z obrotu
bezpieczne kaniule do naktuwania przetoki Argyle™ z zaworem przeciwzwrotnym (15 G/30 mm) w°modelu
o numerze 1530VSVS z numerami partii 20H0392 i 20K0391 ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
nieszczelnosci zaworu przeciwzwrotnego po zakonczeniu terapii. Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje,

ze otrzymali Panstwo produkt z co najmniej jednym ze wskazanych numerdw partii.

Opis problemu:
Firma Medtronic prosi o niezwtoczne poddanie kwarantannie i zwrdcenie do firmy Medtronic wszystkich
produktéw z wymienionymi powyzej dwoma (2) numerami partii ze wzgledu na opisywany tu problem. Do
dnia 15 kwietnia 2022 roku w analizie trendéw w firmie Medtronic odnotowano wzrost czestosci
otrzymywania zgtoszen dotyczacych nieszczelnosci zaworu krwi w przypadku tych dwéch partii (partia
20H0392: 0,67%; partia 20K0391: 0,16% produktéw poddanych dystrybugji). W zwiazku z tymi zgtoszeniami
nie zgtoszono wystgpienia zadnych szkéd u pacjentdéw. Mozliwe zagrozenia dla zdrowia pacjentow /
pracownikéw stuzby zdrowia zwigzane z wystgpieniem nieszczelnosci obejmuja krwawienie (utrata krwi)
i narazenie na styczno$¢ z ptynami ustrojowymi.
U pacjentdéw, u ktorych wystapita nieszczelnos$é podczas korzystania z produktu, nie jest konieczne
podjecie zadnych dodatkowych dziatan, poniewaz produkty te sg przeznaczone do jednorazowego uzytku
i utylizowane po wykonaniu hemodializy.
Dziatania:
e Zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie nieuzywane kaniule przetokowe Argyle™
z zaworem przeciwzwrotnym (15 G/30 mm) w modelu o numerze 1530VSVS z numerem partii
podanym powyzej.

e Zwrdci¢ do firmy Medtronic zgodnie z ponizszymi instrukcjami wszystkie nieuzywane produkty
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z Panstwa zasobdw magazynowych, ktére sg oznaczone numerem partii podanym powyzej.

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

organizacji, lub w innych organizacjach, do ktérych przekazano produkt z numerem partii podanym

powyzej.
Klient
Klient dysponujacy zasobami niedysponujacy Gdzie wysta¢ wypetniony
magazynowymi zasobami formularz
magazynowymi
Prosimy o wypetnienie w cato$ci
zatgczonego formularza weryfikacji
zwrotu. Prosimy
Wypetniony formularz
Zakup Po otrzymaniu formularza dziat o wypetnienie ) )
) . o ) . . nalezy przesta¢ e-mailem lub
bezposrednio | obstugi klienta firmy Medtronic formularza i
] o ) faksem na adres kontaktowy
od firmy skontaktuje sie z Paristwem w celu zaznaczenie pole . .
) ) ) firmy Medtronic podany
Medtronic zorganizowania zwrotu produktéw. Jorak zasobdw
‘ w formularzu weryfikacji.
Otrzymajg Panstwo kredyt za magazynowych”
nieuzywane urzadzenia, ktére zostana
zwrécone.
. Wypetniony formularz
Prosimy ) )
) o ) o nalezy przestaé e-mailem lub
Prosimy o wypetnienie wszystkich o wypetnienie )
. o . faksem do swojego
Zakup od pdl w formularzu i skontaktowanie sie | formularza i .
; ] ) dystrybutora i na adres
dystrybutora | bezposrednio z dystrybutorem, aby zaznaczenie pole

uméwié termin zwrotu produktu.

Jbrak zasobdéw

magazynowych”

kontaktowy firmy Medtronic
podany w formularzu

weryfikacji.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i bedziemy

wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane z niniejszym

pismem, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic

Z powazaniem
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Roland Banas

SrBUM Surgical Solutions Group
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Zatacznik A:

IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Kaniule przetokowe Argyle™ z zaworem przeciwzwrotnym

Nazwa produktu Numer Numery partii
modelu
Kaniule przetokowe Argyle™ 1530VSVS 20H0392
z zaworem przeciwzwrotnym
(15 G/30 mm) 20K0391

NUMER MODELU
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