Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Naruszenie jalowej bariery zewnetrznego opakowania w szwach

niewchtanialnych

Wycofanie

Nazwa produktu

Szwy monofilamentowe nylonowe Dermalon™ Szwy monofilamentowe nylonowe Monosof™

Szew monofilamentowy nylonowy

Szew monofilamentowy polibutesterowy Novafil™ | Szew powlekany pleciony jedwabny Sofsilk™

Szew pleciony nylonowy Surgilon™ Szew niepowlekany pleciony poliestrowy Surgidac™
Szwy monofilamentowe polipropylenowe Szwy monofilamentowe polipropylenowe Surgipro™ II
Surgipro™

Szew powlekany pleciony poliestrowy Ti-Cron™ Wytwarzane na zaméwienie opakowania szwdw

grudzien 2022 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1286
Unikatowy numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji, ze firma Medtronic dobrowolnie rozpoczyna wycofanie
konkretnych partii szwéw niewchtanialnych. Otrzymuje Pan/Pani niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja
firmy Medtronic wskazuje, ze Pana/Pani instytucja posiada co najmniej jeden z objetych ta procedurg szwéw
niewchfanialnych, wymienionych w Zataczniku A. Firma Medtronic rozpoczyna to dziatanie, aby zapobiec
stosowaniu potencjalnie objetych tg procedurg szwdw niewchtanialnych, ktére mogtyby mie¢ wptyw na

pacjentow.

Opis problemu:

Firma Medtronic wykryta btedy produkcji w opakowaniu wymienionych szwéw niewchtanialnych, ktére moga
powodowac powstanie otworu lub zatamania zamkniecia zewnetrznego opakowania, co moze prowadzi¢ do
naruszenia jatowej bariery. Potencjalne szkody wynikajgce z naruszenia jatowej bariery obejmujg zakazenie

lub utrate wzroku w przypadku zabiegdéw okulistycznych w przypadkach, w ktérych istnieje bezposredni

kontakt z pacjentem.

Strona1z15




Do dnia 1 listopada 2022 r. firma Medtronic nie otrzymata reklamacji dotyczacych wad integralnosci

opakowania ani doniesien o powaznym uszczerbku na zdrowiu poniesionym przez pacjentéw z zwigzku z tym

problemem.

Nie ma dodatkowych zalecen dotyczacych postepowania z pacjentami, gdy potencjalnie objete tg procedura

szwy niewchtanialne podlegajace niniejszemu wycofaniu, zostaty uzyte w trakcie zabiegu. Ci pacjenci powinni

w dalszym ciggu by¢ monitorowani zgodnie ze standardowymi protokotami postepowania w danej placéwce

medycznej, z uwzglednieniem ich konkretnego wykorzystania.

Dziatania:

e Identyfikacja i objecie kwarantanng wszystkich niewykorzystanych objetych tg procedurg szwéw

niewchfanialnych, ktérych termin waznosci nie uptynat, wymienionych w Zataczniku A.

e Prosimy o wypetnienie Formularza powiadomienia klienta, nawet jesli nie ma Pan/Pani

niewykorzystanego zapasu tych szwow.

e Nalezy zwréci¢ wszystkie posiadane niewykorzystane produkty, ktérych termin waznosci nie uptynat,

do firmy Medtronic, jak podano w ponizszej Instrukcji wysytki i zwrotu.

e Nalezy przekazad te informacje wszystkim osobom, ktére powinny by¢ jej Swiadome w Pana/Pani

instytucji i w kazdej instytucji, ktérej przekazano lub do ktérej rozprowadzono produkt potencjalnie

objety tg procedura.

Instrukcja wysytki i zwrotu:

Klient
Dokad wystaé¢ wypetniony
Klient posiadajacy produkt nieposiadajacy
formularz
produktu
Prosimy o wypetnienie zatagczonego
Formularza weryfikacji zwrotéw w
= Wysta¢ wypetniony formularz e-
Nabyty catosci. Nalezy wypetnié
mailem lub faksem do osoby
bezposrednio p . . .| formularz i
o otrzymaniu formularza Dziat obstugi kontaktowe] z firmy Medtronic
w firmie klienta firmy Medtronic skontaktuje sie z zaznaczy¢ pole podanej na formularzu
Medtronic p . . , Jorak produktu”
anem/Pania, aby zorganizowa¢ zwrot weryfikacyjnym.
produktéw. Otrzyma Pan/Pani kredyt za
zwrécone niewykorzystane produkty
Wysta¢ wypetniony formularz e-
Nalezy wypetni¢ wszystkie pola na Nalezy wypetnic¢
mailem lub faksem do dystrybutora i
Nabyty u formularzu i skontaktowac sie formularzi
do osoby kontaktowej z firmy
dystrybutora | bezposrednio z dystrybutorem w celu zaznaczy¢ pole
Medotronic podanej na formularzu
zorganizowania zwrotu produktu. Jorak produktu”
weryfikacyjnym.
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Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przykro nam z powodu niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta procedura. Jestesmy zaangazowani w
dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka potraktowat/a Pan/Pani te kwestie.
W przypadku pytan dotyczacych tego komunikatu nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy

Medtronic w + 22 465 6900

Z powazaniem,

Dior] Eome
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Zatacznik A:

IDENTYFIKACJA PRODUKTU OBJETEGO TA PROCEDURA

Nalezy zlokalizowac¢ informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktéw (patrz przyktad na
schemacie A) i poréwnacé z informacjami dotyczacymi produktéw objetych ta procedura w odpowiedniej tabeli —
zawierajacej produkty uszeregowane alfabetycznie po nazwach.

Schemat A:
Numer katalogowy
J Numer katalogowy
ssss 1744-31 | /

Dermalon™ EJcovoen- a0 174431

Dermalon™ ReliaPoint™

Monofilament C-14
MonofilamentNylon CUTTING
Nylon \_/

3/8 W 24mm =TS
4- 0 1.5 Metric

4_0 . 18" 45cm BLUE U I S
1o emc ) LI IIIWMIIII [

18" 45am BLUE
ReliaPoint™

C-14
= =

e

3/8 W 24mm .m

[LOT] XXXXXXXXXXXX by YYYY-MM-DD

Numer serii/LOT Termin waznosci

Numer serii/LOT Termin waznosci
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Wytworzone na zaméwienie opakowanie szwu Numer
opis produktu katalogowy Nr serii/LOT
US1638 CUSTOM SUTURE PACK US1638 A1K0289Y
US1638 CUSTOM SUTURE PACK US1638 A1K0291Y
US1756 CUSTOM SUTURE PACK US1756 A2E0454Y
US1638 CUSTOM SUTURE PACK US1638 A1K0283Y
Szwy monofilamentowe nylonowe Dermalon™ Numer Nr
opis produktu katalogowy serii/LOT
88861741-11 DERMALON* 6-0 BLU 45CM C1 8886174111 D2B0701¥
D2E3000Y
D1M2315FY
88861747-11 DERMALON* 6-0 BLU 45CM C12 8886174711 D1M2326FY
D2F1873FY
88861749-24 DERMALON* 5-0 BLU 45CM P13 8886174924 D2B2781FY
88861756-11 DERMALON* 6-0 BLU 45CM C13 8886175611 D2B1309FY
88861757-41 DERMALON* 3-0 BLU 75CM C13 8886175741 D1JO777FY
Szwy monofilamentowe nylonowe Monosof™
Szwy monofilamentowe nylonowe Numer Nr
opis produktu katalogowy | serii/LOT
CN-724 MONOSOF* 1 BLK 100CM GS25 X36 CN724 D1B2528Y
CN-791 MONOSOF* 2-0 BLK 100CM GCC90X36 CN791 D1L1776Y
CN791-12 MONOSOF* 2-0 BLK 100CM GCC90 CN79112 D1L1776Y
CN-793 MONOSOF* 1 BLK 100CM GCC90 X36 CN793 D1D2772Y
CN-793 MONOSOF* 1 BLK 100CM GCC90 X36 CN793 D2B2754Y
CN793-12 MONOSOF* 1 BLK 100CM GCC90X12 CN79312 D1D2772Y
CN-830-L MONOSOF* 1 BLK 150CM LP GS25 CN830L D1D2705Y
D1EO555Y
SUT GNJ-283 MONOSOF 2/0 BLK ST DA 90CM GNJ283 D1EQ750Y
D2D1396Y
N-2781K MONOSOF* 5-0 BLK 45CM SS24 DAX12 N2781K D1L2330Y
SUT N-59 MONOSOF 2-0 BLK 6X45CM PCT N59 D2D2350Y
SN-1647 MONOSOF* 7-0 BLK 45CM P16 X36 SN1647 D2E2028FY
SN-1647G MONOSOF* 7-0 BLK 45CM P16 X12 SN1647G D2B2227FY
SN-247 MONOSOF* 3-0 BLK 90CM C23 X36 SN247 D1D3222FY
D2B0043FY
. D2E2761FY
SN-3686 MONOSOF* 7-0 BLK 45CM P10 X12 SN3686 D2F0402FY
D1G0954FY
. D1L0O957FY
SN-3695 MONOSOF* 5-0 BLK 45CM P10 X12 SN3695 D2C1333FEY
D2E2762FY
. D1L1710FY
SN-3697 MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P10 X12 SN3697 D2C1211FY
SN-3965 MONOSOF* 5-0 BLK 45CM PC11 X12 SN3965 D1E1222Y
SN-5660G MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P24 X12 SN5660G D1L0922FY
SN-5665G MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P12 X12 SN5665G D1LO774FY
SN-5690G MONOSOF* 5-0 CLR 45CM P13 X12 SN5690G D1M1283FY
SN-5691 MONOSOF* 4-0 CLR 45CM P13 X36 SN5691 D2D0703FY
SN-5694 MONOSOF* 4-0 BLK 45CM P11 X36 SN5694 D1J1230FY
SN-5696 MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P13 X36 SN5696 D1M2419FY
SN-5697 MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P10 X36 SN5697 D2F0399FY
SN-5767G MONOSOF* 6-0 BLK 45CM P11 X12 SN5767G D2A0554FY
SN-630 MONOSOF* 4-0 BLK 75CM C22 X36 SN630 D1M1286FY
SN-643 MONOSOF* 5-0 BLK 75CM C13 X36 SN643 D2B0369FY
SN-667G MONOSOF* 6-0 BLK 45CM C1 X12 SN667G D1L2502FY
SN-694 MONOSOF* 2-0 BLK 90CM C18 X36 SN694 D2C0324FY
SN-871 MONOSOF* 5-0 BLK 45CM C1 X36 SN871 D1K3362FY
. D1K2654FY
SN-872 MONOSOF* 4-0 BLK 45CM C1 X36 SN872 DIM2450FY
S661GX 5-0 NYLON 18 DS18 S661GX D1L0912FY
S697GX 6-0 NYLON 18 DSM11 S697GX D1M2377FY
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Szwy monofilamentowe nylonowe Monosof™

Szwy monofilamentowe nylonowe Numer Nr
opis produktu katalogowy | serii/LOT
D1M2847FY
S913BX 5-0 NYLON 10 DS12 S913BX D2D1386FY
S931BX 4-0 NYLON 10 DS12 S931BX D2B0756FY
Szew monofilamentowy polibutesterowy Novafil™ Numer Nr
opis produktu katalogowy | serii/LOT
8886 4002-41 NOVAFIL 3-0 BLU 90CM C14 8886400241 D1G1762FY
8886 4400-13 NOVAFIL 6-0 BLU 45CM SBE2 8886440013 D2A0461Y
8886 4400-23 NOVAFIL 5-0 BLU 45CM SBE2 8886440023 D1MO797Y
8886 440123 NOVAFIL 5-0 BLU 45CM SBE3 8886440123 D1L3389Y
8886 4402-33 NOVAFIL 4-0 BLU 45CM SBE4 8886440233 D2A0529Y
8886 4403-33 NOVAFIL 4-0 BLU 45CM SBEG6 8886440333 D2C0582Y
8886441003 DIM1007FY
8886 4410-13 NOVAFIL 6-0 BLU 45CM P10 gim%ggjii
8886441013 DIM2364FY
8886 4410-03 NOVAFIL 7-0 BLU 45CM P10 8886441003 DIMOS69FY
D1MO796FY
8886 4422-43 NOVAFIL 3-0 BLU 45CM C14 8886442243 D1D2485FY
8886 4424-51 NOVAFIL 2-0 BLU 75CM C16 8886442451 D1E1240FY
8886 4450-41 NOVAFIL 3-0 BLU 75CM V26 8886445041 D2B2109Y
D1D0295Y
8886 4452-51 NOVAFIL 2-0 BLU 75CM V20 8886445251 D1E0343Y
8886 4459-61 NOVAFIL 0 BLU 75CM GS22 8886445961 D1D0529Y
8886 4470-81 NOVAFIL* 2 BLU 150CM GS26 8886447081 D1D3190Y
8886 4582-53 NOVAFIL* 2-0 BLU 75CM P14 8886458253 D2B1686FY
D1LO169FY
SPB-1213G NOVAFIL* 6-0 BLU 45CM P13X12 SPB1213G D2B0773FY
D2C0769FY
SPB-1233G NOVAFIL* 4-0 BLU 45CM P13X12 SPB1233G D2EQ961FY
SPB-1623G NOVAFIL* 5-0 BLU 45CM P12X12 SPB1623G D1D2709FY
SPB-5142G NOVAFIL* 5-0 BLU 45CM P11X12 SPB5142G D1B2811FY
SPB-5143G NOVAFIL* 4-0 BLU 45CM P11X12 SPB5143G D1D2674FY
SUT SPB-5223G NOVAFIL 5-0 BLU 45CM P13 SPB5223G D1M1024FY
SPB-5433G NOVAFIL* 4-0 CLR 45CM P24X12 SPB5433G D2C1970FY
SPB-5633G NOVAFIL* 4-0 BLU 45CM P12X12 SPB5633G D2A0500FY
Szew powlekany pleciony jedwabny Sofsilk™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
D1L1576Y
CS-211 SOFSILK* 4-0 BLK 45CM CVF21 X36 CS211 D2B0747Y
CS-490 SOFSILK* 2-0 BLK 75CM GS11 X36 CS490 D2C2519Y
CS-562 SOFSILK* 2-0 BLK 75CM GS23 X36 CS562 D1G1928Y
D1K1923Y
GS-823 SOFSILK* 2-0 BLK 75CM V30 X36 GS823 D2D1396Y
GS-835 SOFSILK* 1 BLK 75CM V20 X36 GS835 D1E1757Y
S-1172 SOFSILK* 6-0 BLK 45CM C1 X36 S1172 D2C2304Y
D2C2305Y
S-1173 SOFSILK* 5-0 BLK 45CM C1 X36 S1173 D2E1385Y
D1M1794FY
S-1174 SOFSILK* 4-0 BLK 45CM C1 X36 S1174 D1M2954FY
D1M2984FY
S-1750K SOFSILK* 6-0 BLK 45CM HE1 DAX12 S1750K D2E2348Y
S-176 SOFSILK* 0 BLK 12X45CM PCT X24 S176 D2B1886Y
S-176 SOFSILK* 0 BLK 12X45CM PCT X24 S176 D2C1977Y
S-1768K SOFSILK* 7-0 BLK 45CM HE6 DAX12 S1768K D1M1759Y
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Szew powlekany pleciony jedwabny Sofsilk™
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D2B2217Y

S-182 SOFSILK* 5-0 BLK 12X45CM PCT X36

S182

D1L1613Y

D2B0177Y

S-183 SOFSILK* 4-0 BLK 12X45CM PCT X36

S183

D1M1421Y

D2E1280Y

S-184 SOFSILK* 3-0 BLK 12X45CM PCT X36

S184

D1L3136Y

D1M2895Y

D2D0954Y

D2D0964Y

D2D0967Y

D2D0972Y

S-185 SOFSILK* 2-0 BLK 12X45CM PCT X36

S185

D2B2785Y

D2B2877Y

D2B2878Y

D2C1421Y

D2D0957Y

D2D0968Y

D2D0971Y

D2D0984Y

D2D0985Y

D2E2680Y

D2E2767Y

D2E2769Y

S-187 SOFSILK* 1 BLK 6X45CM PCT X36

S187

D2A1585Y

S-206 SOFSILK* 2 BLK 100CM STDLTH X36

S206

D1L2658Y

D1M2896Y

D2A1586Y

S-243 SOFSILK* 4-0 BLK 12X60CM PCT X36

S243

D1M1020Y

D2D2348Y

S-244 SOFSILK* 3-0 BLK 12X60CM PCT X36

S244

D1M1590Y

S-245 SOFSILK* 2-0 BLK 12X60CM PCT X36

S245

D2A0559Y

D2C2036Y

D2C2162Y

D2D1871Y

S-246 SOFSILK* 0 BLK 6X60CM PCT X36

S246

D2E1375Y

S-2782K SOFSILK* 4-0 WHI 45CM SS24 DA

S2782K

D2F0062Y

S-303 SOFSILK* 4-0 BLK 12X75CM PCT X36

S303

D1M1424Y

D2C1472Y

D2D1872Y

D2D2120Y

D2E1496Y

S-304 SOFSILK* 3-0 BLK 12X75CM PCT X36

S304

D2B0173Y

D2C2163Y

D2C2805Y

D2D1991Y

D2E1484Y

S-305 SOFSILK* 2-0 BLK 12X75CM PCT X36

S305

D1L3282Y

D1L3459Y

D2C1280Y

D2C1281Y

D2C1479Y

D2D0959Y

D2E0907Y

D2E2768Y

D2E2772Y

S-316 SOFSILK* 0 BLK 12X75CM PCT X24

S316

D1L3311Y

D1MO0530Y

D2A0555Y

D2A0557Y

D2A0558Y

D2A0866Y

D2C2806Y

D2D2434Y

D2D2436Y
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Szew powlekany pleciony jedwabny Sofsilk™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
N D2D2087Y
S-317 SOFSILK* 1 BLK 12X75CM PCT X24 S317 D2E0587Y
R D1MO0153Y
S-318 SOFSILK* 2 BLK 12X75CM PCT X24 S318 D2AL677Y
N D2A0867Y
S-346 SOFSILK* 0 BLK 12X60CM PCT X24 S346 D2B1884Y
) D1L2686Y
S-605 SOFSILK* 2-0 BLK 2X150CM PCT X36 S605 D2B2244Y
S-607 SOFSILK* 1 BLK 2X150CM PCT X36 S607 D1M2899Y
D1L1617Y
D1L1619Y
D1L1622Y
S-608 SOFSILK* 2 BLK 2X150CM PCT X36 S608 D1M0173Y
D1M0635Y
D1MO655Y
D2E1210Y
SS-523 SOFSILK* 2-0 BLK 75CM SC1 X36 SS523 D2C1971Y
SS-525 SOFSILK* 1 BLK 75CM SC1 X36 SS525 D1G1346Y
SS-5641 SOFSILK* 4-0 BLK 45CM P13 X36 SS5641 D2B2181FY
SS-5641G SOFSILK* 4-0 BLK 45CM P13 X12 SS5641G D1D2533FY
SS-5678 SOFSILK* 5-0 BLK 45CM P11 X36 SS5678 D1L2430FY
SS-5684 SOFSILK* 3-0 BLK 45CM P14 X36 SS5684 D2B1970FY
. D1G0960Y
SS-623 SOFSILK* 2-0 BLK 75CM SC2 X36 SS623 D2A1069Y
D1K2457FY
. D1L3151FY
SS-645 SOFSILK* 4-0 BLK 75CM C12 X36 SS645 DIM2526EY
D1M2531FY
SS-653 SOFSILK* 4-0 BLK 75CM C13 X36 SS653 D1E2737FY
SS-673 SOFSILK* 5-0 BLK 75CM C12 X36 SS673 D1L0164FY
SS-683G SOFSILK* 4-0 BLK 45CM C13 X12 SS683G D1L0794FY
SS-685G SOFSILK* 2-0 BLK 45CM C15 X12 SS685G D2A0503FY
SS-686 SOFSILK* 4-0 BLK 45CM C12 X12 SS686 D1EO201FY
SS-689 SOFSILK* 1 BLK 75CM C16 X36 SS689 D2C0024FY
SS-745 SOFSILK* 3-0 BLK 75CM C12 X36 SS745 D1M2971FY
SS-786 SOFSILK* 0 BLK 75CM C14 X36 SS786 D1E1220FY
SS-787 SOFSILK* 1 BLK 75CM C14 X36 SS787 D1L0O032FY
VS-533 SOFSILK* 2-0 BLK 90CM V20 DAX36 VS533 D1MO0598Y
VS-845 SOFSILK* 1 BLK 75CM V26 X36 VVS845 D2B1779Y
VS-870 SOFSILK* 5-0 BLK 75CM CV23 X36 VS870 D1M2873Y
VS-871 SOFSILK* 4-0 BLK 75CM CV23 X36 VS871 D1L0602Y
SOFSILK 4-0 30 BK CV-23 VS871-2 VS8712 D2C3153Y
N D1M1837Y
VS-872 SOFSILK* 3-0 BLK 75CM CV23 X36 VS872 D2C2945Y
D1D3187Y
SOFSILK 3-0 30 BK CV-23 VS872-2 VS8722 DIM1292Y
VS-882 SOFSILK* 3-0 BLK 75CM CV15 X36 VS882 D1G1139Y
SOFSILK 5-0 30 BK CV-11 VS890-2 VS8902 D2B0364Y
XX-5278 SOFSILK* 3-0 BLK 150CM PCT X36 XX5278 D2B0174Y
XX-5280 SOFSILK* 0 BLK 150CM PCT X36 XX5280 D2E1482Y
XX-5281 SOFSILK* 1 BLK 150CM PCT X36 XX5281 D2B0175Y
XX-5284 SOFSILK* 4 BLK 150CM PCT X36 XX5284 D1L2691Y
Szew niepowlekany pleciony poliestrowy
Surgidac™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
D-1764K SURGIDAC* 5-0 WHI 45CM SS24DA D1764K D1L2420Y
D-1764K SURGIDAC* 5-0 WHI 45CM SS24DA D1764K D1L2428Y
D-1764K SURGIDAC* 5-0 WHI 45CM SS24DA D1764K D1M2883Y
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Szew pleciony nylonowy Surgilon™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
88861883-51 SURGILON* 2-0 BLK 75CM C16 8886188351 D1K1677FY
88861915-71 SURGILON* 1 BLK 75CM GS11 8886191571 D2C3242Y
88861919-31 SURGILON* 4-0 BLK 7X75CMPCT 8886191931 D2B2243Y
D1M2553Y
88861919-41 SURGILON* 3-0 BLK 7X75CMPCT 8886191941 D1M2561Y
D2B0169Y
D1M0915Y
D2A0560Y
D2B1245Y
D2B1537Y
D2B2751Y
D2C0267Y
88861919-51 SURGILON* 2-0 BLK 7X75CMPCT 8886191951 D2C0907Y
D2C1101Y
D2D2347Y
D2D2437Y
D2D2506Y
D2D2510Y
D2E0905Y
D1M1423Y
D2A0861Y
D2A0865Y
88861919-61 SURGILON* 0 BLK 7X75CM PCT 8886191961 D2A1709Y
D2B1349Y
D2B1350Y
D2B2727Y
D1MO0640Y
88861919-71 SURGILON* 1 BLK 7X75CM PCT 8886191971 D1M1494Y
D2C0962Y
88861932-51 SURGILON* 2-0 BLK 75CM GS10 8886193251 | D1G1867Y
D2B0290Y
88861971-71 SURGILON* 1 BLK 75CM GS21 8886197171 D2B0445Y
D2B0476Y
88861985-71 SURGILON* 1 BLK 75CM SC1X36 8886198571 | D1E0626Y
SBS-1884G SURGILON* 4-0 WHI 45CM P12X12 SBS1884G D1E1212FY
R D2B0707FY
SBS-1928G SURGILON* 5-0 BLK 45CM P13X12 SBS1928G D2C3247EY
Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
D2C1521Y
D2E1342Y
. D2E1580Y
CP-535 SURGIPRO* 1 BLU 100CM GS24 X36 CP535 D2E2678Y
D2E2679Y
D2F0509Y
CP-824 SURGIPRO* 1 BLU 150CM GS26 X24 CP824 D2D0251Y
CP-825 SURGIPRO* 2 BLU 150CM GS26 X24 CP825 D2C3234Y
D2B1270Y
VP-543 SURGIPRO* 2-0 BLU 120CM V20 DA VP543 D2D1493Y
D2E1389Y
Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
VP-421X SURGIPRO*II 4-0 90CM V20 DA7P VP421X D2C1147Y
D2C1148Y
VP-435-X SURGIPRO Il 4-0 90CM KV5 DA7P VP435X D2D0080Y
D2D0081Y
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Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D2D1507Y

D2E1343Y

VP-541X SURGIPRO*II 4-0 BLU 120CM V20DA

VP541X

D2E0506Y

D2E0507Y

VP-542-X SURGIPRO Il 3-0 BLU 120CM V20DA

VP542X

D2EQ749Y

D2E0750Y

VP-735-X SURGIPRO*II 7-0 60CM MV1758DA

VP735X

DOM2060Y

DOM2061Y

D1A0234Y

D1A0419Y

D1A0420Y

D1A0474Y

D1A0479Y

D1A0480Y

D1A0499Y

D1A0960Y

D1A1636Y

D1B0024Y

D1B0513Y

D1B1462Y

D1B2759Y

D1B2760Y

D1B2784Y

D1B2785Y

D1G2405Y

D1G2406Y

D1H1658Y

D1H1945Y

D1H1971Y

D1H2033Y

D1H2104Y

D1H2105Y

D1H2106Y

D1H2107Y

D1J0372Y

D1J0374Y

D1J0375Y

D1J0376Y

D1J0591Y

D1J1260Y

D1J1679Y

D1J1923Y

D1J1928Y

D1J1929Y

D1J2885Y

D1K2644Y

D1L0457Y

D1L3332Y

D1MO0869Y

D1M0870Y

D1M0963Y

D1M1464Y

D2B0362Y

D2C1982Y

D2C2348Y

D2D0155Y

D2D0156Y

D2D0166Y

D2D0942Y

D2D2100Y

D2E0165Y

D2E0173Y

15
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Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D2E0175Y

D2E1035Y

D2E1073Y

D2E1536Y

D2E2752Y

D2F1973Y

D2F1974Y

D2F1975Y

VP735X-12 SURGIPRO*II 7-0 60CM MV1758 DA

VP735X12

D1B2760Y

D2D0941Y

VP-738-X SURGIPRO*II 8-0BLU 60CM CV351DA

VP738X

D1G0407Y

D2C1983Y

D2F0494Y

D2F0495Y

D2F0496Y

VP-744-X SURGIPRO*II 8-0 45CM MV1758DA

VP744X

D1G0408Y

VP744X

D1L0327Y

VP-745-X SURGIPRO*II 8-0 60CM MV1758DA

VP745X

DOM1980Y

D1A1635Y

D1G1298Y

D1H2487Y

D1H2488Y

D1J0373Y

D1J1210Y

D1J2362Y

D1J2364Y

D1J2366Y

D1J2541Y

D1J2543Y

D1K0073Y

D1K2317Y

D1K2318Y

D1K2319Y

D1K2326Y

D1K2328Y

D1K2329Y

D1K2642Y

D1K2646Y

D1K2647Y

D1K2648Y

D2B0470Y

D2B1158Y

D2C1984Y

D2D0944Y

D2D0945Y

D2E1923Y

D2F0798Y

D2F0799Y

VP-747-X SURGIPRO*II 7-0 75CM MV1758DA

VP747X

D1C0229Y

D1C0230Y

D1C1787Y

D1C1849Y

D1G0404Y

D1G0405Y

D1G2408Y

D1M1397Y

D1M1465Y

D2A0334Y

D2D0158Y

D2E1074Y

VP-853 SURGIPRO* 2-0 BLU 120CM V26 DA

VP853

D2D0641Y

VP-875-X SURGIPRO*II 7-0 75CM MV1759DA

VP875X

D1A1244Y

15
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Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D1E0734Y

D1H0909Y

D1J1926Y

D1K2643Y

D1L0605Y

D1L2328Y

D1M2164Y

D1M2165Y

D2C0956Y

D2E1883Y

D2F0936Y

VP-900-X SURGIPRO*II 8-0 45CM MV1355DA

VP900X

DOK3052Y

D1H1373Y

D1H1374Y

D1H1375Y

D1H1457Y

D1L0158Y

D1L0159Y

D1L1321Y

D1L2329Y

D1L2617Y

D1L2618Y

D1M1597Y

D2A0335Y

D2C1926Y

D2F0041Y

D2F0042Y

VP-902-X SURGIPRO*II 8-0 60CM MV1355DA

VP902X

D1A1236Y

D1A1238Y

D1A1240Y

D1A1242Y

D1A1526Y

D1B1245Y

D1B1246Y

D1B1265Y

D1B1954Y

D1B2137Y

D1B2688Y

D1C0681Y

D1C1270Y

D1C2801Y

D1C2817Y

D1D0141Y

D1D0411Y

D1D0687Y

D1D1498Y

D1D1499Y

D1D1570Y

D1D2580Y

D1D2693Y

D1D3578Y

D1D3629Y

D1E0582Y

D1E0583Y

D1E2328Y

D1E3445Y

D1F0032Y

D1F0519Y

D1F0521Y

D1F1704Y

D1F2371Y

D1G3162Y

15
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Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D1H0384Y

D1H0411Y

D1H0899Y

D1H0901Y

D1H0902Y

D1H0904Y

D1H0905Y

D1H0906Y

D1J0586Y

D1J0597Y

D1J0598Y

D1J0599Y

D1J0993Y

D1J1258Y

D1J1623Y

D1J1832Y

D1J2361Y

D1J2365Y

D1J2542Y

D1K0111Y

D1K0519Y

D1K2349Y

D1K2350Y

D1K2416Y

D1K2417Y

D1K2418Y

D1K2419Y

D1K2573Y

D1K2576Y

D1K2632Y

D1K2645Y

D1L3382Y

D1L3383Y

D1MO0015Y

D1M0016Y

D1M0151Y

D1IM0166Y

D1M0169Y

D1M0299Y

D1M0300Y

D1M1031Y

D1M2836Y

D1M2839Y

D1M2841Y

D2A0336Y

D2A0338Y

D2A1717Y

D2A1718Y

D2B0361Y

D2B0469Y

D2B1062Y

D2B1063Y

D2B1255Y

D2B1257Y

D2C0951Y

D2C0952Y

D2C1330Y

D2C1331Y

D2C1927Y

D2C1928Y

D2C2398Y

D2C2399Y

15
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Szwy monofilamentowe polipropylenowe
Surgipro™ Il
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

D2C2400Y

D2C2401Y

D2C2509Y

D2C2738Y

D2D0097Y

D2D0098Y

D2D0099Y

D2D0162Y

D2D0163Y

D2D0167Y

D2D0168Y

D2D0169Y

D2D2005Y

D2E0167Y

D2E0168Y

D2E0169Y

D2E0170Y

D2E0171Y

D2E0172Y

D2E0174Y

D2E1528Y

D2E1529Y

D2E1531Y

D2E1845Y

D2E1884Y

D2E1885Y

D2E1922Y

D2E2097Y

D2G0697Y

VP902X-12 SURGIPRO*II 8-0 60CM MV1355 DA

VP902X12

D2C1928Y

D2G0697Y

VP-904-X SURGIPRO*II 7-0 BLU 60CM MV1355

VP904X

DOM1981Y

D1B0657Y

D1C1118Y

D1D2622Y

D1G1296Y

D1G1299Y

D1G1999Y

D1J2884Y

D1M0345Y

D1M2834Y

D2A0337Y

D2B1159Y

D2E1078Y

VPF-735-X SURGIPRO*II 7-0 60CM MVF1758DA

VPF735X

D1G1297Y

D1K0520Y

D1M1046Y

D1M1557Y

D2E1079Y

XX-3300 SURGIPRO* |1 5-0 BLU 60CM CV1DA

XX3300

D2F2287Y

XX-5224 SURGIPRO*II 5-0 BLU 90CM CV25DA

XX5224

D2D0804Y

Szew powlekany pleciony poliestrowy Ti-Cron™
opis produktu

Numer
katalogowy

Nr serii/LOT

88862775-31 TICRON* 4-0 BLU 75CM CV327DA

8886277531

D1M0276Y

88862880-41 TICRON* 3-0 WHI 75CM Y31DA

8886288041

D1L1698Y

88863012-61 TICRON* 0 BLU 90CM C16 X36

8886301261

D1D3149FY

88863015-61 TICRON* 0 BLU 120CM V20X36

8886301561

D1E1922Y

88863017-51 TICRON* 2-0 BLU 120CM SKX36

8886301751

D2A0889Y

88863026-71 TICRON* 1 BLU 75CM HOS12X36

8886302671

D2C1802Y

88863035-51 TICRON 2-0 BLU 105CM CV305DA

8886303551

D1L0984Y

15
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Szew powlekany pleciony poliestrowy Ti-Cron™ Numer
opis produktu katalogowy | Nr serii/LOT
88863047-41 TICRON* 3-0 BLU 45CM C13X36 8886304741 D1G1844FY
88863048-51 TICRON* 2-0 BLU 75CM C13X36 8886304851 D1GO0895FY
88863050-61 TICRON* 0 BLU 75CM C14 X36 8886305061 D2C1969FY
88863054-51 TICRON* 2-0 BLU 75CM C17X36 8886305451 D1D3218FY
88863056-89 TICRON* 5 BLU 45CM GS18X12 8886305689 | D2D0199Y
88863059-53 TICRON* 2-0 BLU 45CM P24X12 8886305953 | D1M1287FY
88863070-51 TICRON* 2-0 BLU 75CM C15X36 8886307051 D1D2540FY
88863088-51 TICRON* 2-0 BLU 75CM Y5X36 8886308851 | D2B2868Y
88863090-51 TICRON 2-0 BLU 75CM GS21X36 8886309051 | D2B1332Y
88863092-71 TICRON* 1 BLU 75CM KV37X36 8886309271 | D2C2450Y
88863109-43 TICRON* 3-0 BLU 45CM P22X12 8886310943 D2C2451FY
88863111-79 TICRON* 5 BLU 75CM HGS21X36 8886311179 D1D2597Y
88863119-61 TICRON* 0 BLU 75CM KV34X36 8886311961 D1M1166Y
88863154-09 TICRON* 4 BLU 75CM GS11X36 8886315409 D2B2884Y
88863159-31 TICRON* 4-0 BLU 90CM KV5DA 8886315931 D2B0542Y
N D1L1697Y
88863160-41 TICRON* 3-0 BLU 90CM Y31DA 8886316041 D2B0543Y
88863163-61 TICRON* 0 BLU 75CM SC1 X36 8886316361 D1EO0506Y
D1J1639Y
88863185-41 TICRON* 3-0 BLU 75CM CV305 8886318541 D1M2717Y
D1M2851Y
D1M2844Y
. D2A0933Y
88863186-41 TICRON* 3-0 BLU 75CM CV331 8886318641 D2E0947Y
D2E1925Y
88863212-51 TICRON* 2-0 BLU 90CM Y5DA7P 8886321251 D2E3008Y
88863226-41 TICRON* 3-0 BLU 60CM CV330DA 8886322641 | D2A0451Y
88863280-21 TICRON* 5-0 BLU 75CM CV301DA 8886328021 D1D0290Y
D1LO721Y
88863280-31 TICRON* 4-0 BLU 75CM CV301DA 8886328031 D1L2169Y
D2B2861Y
88863309-71 TICRON* 1 BLU 75CM GS11X36 8886330971 D2D2188Y
D2B2738Y
88863369-31 TICRON* 4-0 BLU 90CM CV316DA 8886336931 | D2E0660Y
D2F0767Y
. D1M0107Y
88863393-51 TICRON* 2-0 BLU 90CM CV300DA 8886339351 D1M1299Y
CD-3123K TICRON* 5-0 WHI 45CM SS24 DA CD3123K D2B2213Y

15
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Medtroni.c Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 69 00/ 722220181

Niniejszy formularz nalezy odestaé 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: 30.03.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu

FA1286: Naruszenie jalowej bariery torebki oddychajacej w szwach niewchtanialnych

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiagzuje sie przekaza¢ niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznad w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedgce w naszych zapasach, i oéwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow. 0 W naszym zaktadzie sa wadliwe produkty. Szczegétowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

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

literami):

Ponizsza sekcje nalezy wypetnic¢ 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 wiekszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przesta¢ oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/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 szerokosé 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/Paniag skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

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

e Prosimy nie odsytaé towaréw 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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