Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Czarny inteligentny magazynek Tri-Staple™ 2.0 - Model SIG60AXT

Wycofanie z obrotu

Styczen 2023

Nr referencyjny Medtronic: FA1309
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze Medtronic wycofuje okreslone partie czarnego

inteligentnego magazynku Tri-Staple™ 2.0, model SIG60AXT.
Opis problemu:

We wskazanych partiach Czarnego inteligentnego magazynku Tri-Staple™ 2.0 istnieje mozliwosé
wystgpienia uszkodzonego elementu fopatki san. Uszkodzona topatka san moze spowodowad, ze
zszywka nie bedzie dziata¢ poprawnie, co doprowadzi do niefunkcjonalnego zamkniecia linii zszywek,
przeciecia tkanki bez uformowania zszywek i zawieszenia tkanki. Zagrozenia te zwigzane s3 z
opdznieniem leczenia, nieokreslonym zakazeniem, krwotokiem/utratg krwi/krwawieniem, brakiem

wykonania zespolenia, zapaleniem otrzewnej, sepsa, odmg optucnowsg, urazem tkanek i zgonem.

Do 9 stycznia 2023 r. roku firma Medtronic otrzymata jedng skarge zwigzang z tym problemem. Do tej
skargi dotgczono zgtoszenie jednego powaznego urazu, ktéry obejmowat opdznienie w leczeniu i uraz

tkanek. Nie odnotowano zadnych zgondw.

Nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych podczas zabiegu
uzyto zszywacza objetego tym dobrowolnym wycofaniem. Pacjenci powinni byé nadal monitorowani

zgodnie ze standardowymi protokotami opieki obowigzujgcymi w danej placéwce medyczne;.

Zakres produktu:
Nazwa produktu Modele Numer Numer GTIN
partii/seryjny
Czarny inteligentny magazynek Tri- | SIG60AXT N2D0004Y, 20884521543598
Staple™ 2.0 N2D0195Y, 10884521543591
N2D0002Y
Dziatania:

Natychmiast zidentyfikowaé i odseparowad wszystkie niewykorzystane Czarne inteligentne magazynki Tri-
Staple™ 2.0, model SIG60AXT, ktérych dotyczy ten problem (patrz Zatacznik A, aby zidentyfikowaé produkt,

ktérego dotyczy ten problem). Nalezy pamietaé, ze opisany tu wyréb moze wchodzi¢ w sktad zestawu
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narzedzi zabiegowych. W celu fatwiejszego odszukania opisywanego tu produktu nalezy skorzystac

z zestawdw podanych w zatgczniku A.

Zwréci¢ do firmy Medtronic wszystkie opisane tu nieuzywane produkty zPanstwa zasobdéw

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

Nalezy wypetié formularz potwierdzenia odbioru, nawet jesli nie dysponujg Panstwo niewykorzystanym

zapasem omawianych tu produktéw.

Przekaza¢ wszystkim osobom, ktérych moze ono dotyczy¢é w Panstwa organizacji, lub winnych

organizacjach, do ktérych przekazano produkt, ktérego potencjalnie dotyczy ten problem.

Instrukcja wysytki i zwrotu:

Klient z zapasami

Klient bez

zapasow

Gdzie wysta¢ wypetniony

formularz

Zakupiony
bezposrednio

od Medtronic

Prosimy o wypetnienie w cato$ci zatagczonego
formularza weryfikacji zwrotu.

Po otrzymaniu formularza dziat obstugi klienta firmy
Medtronic skontaktuje sie z Paristwem w celu
zorganizowania zwrotu produktéw. Otrzymaja Panstwo

kredyt za zwrécone niewykorzystane produkty

Wypetnij formularz
i zaznacz pole

,brak zapasow”

Wypetniony formularz e-mailem lub
faksem na adres kontaktowy
Medtronic podany w formularzu

weryfikacyjnym.

Zakupiony od
dystrybutora

Wypetnij wszystkie pola w formularzu i skontaktuj sie
bezposrednio z dystrybutorem, aby uméwic sie na

zwrot produktu.

Wypetnij formularz
i zaznacz pole

,brak zapasow”

Wypetniony formularz e-mailem lub
faksem do swojego Dystrybutora i na
adres kontaktowy firmy Medtronic

podany w formularzu weryfikacyjnym.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu wtasciwe wtadze w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Jestesmy zaangazowani w

dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktuje Pan/Pani ten problem.

Jedli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy

Medtronic pod numerem telefonu: 22 465 6900

Z powazaniem,

D] Sore

Roland Bana$

Sr BUM Surgical Solutions Group

Zatgczniki:

- Zatgcznik A: Identyfikacja produktu

- Zatgcznik B: Formularz potwierdzenia przyjecia zgtoszenia przez klienta
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Zalacznik A: IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Nalezy zlokalizowacé informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktow i

porownac z

ponizszymi informacjami o produkcie.

Nazwa produktu Modele Numer partii/seryjny Numer GTIN
Czarny inteligentny magazynek | SIG60AXT N2D0004Y, N2D0195Y, 20884521543598
Tri-Staple™ 2.0 N2D0002Y 10884521543591
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Medtronic
Zalqcznik A: IDENTYFIKACJA PRODUKTU, KTOREGO DOTYCZY NINIEJSZE POWIADOMIENIE

Nalezy zlokalizowacé informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktow i
poréwnac z
ponizszymi informacjami o produkcie.

Powigzane zestawy Kod nadrzedny zestawu

Zestaw narzedzi zabiegowych BOX00807V1, BOX02988V1, K402BA,
MSZSGO01, PST04077

Kod nadrzedny zestawu
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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 jedli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed data: 30.04.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu

FA1309 Czarny inteligentny magazynek Tri-Staple™ 2.0 uszkodzona topatka san

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/Pania skontaktuje, aby zorganizowad zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e Prosimy nie odsyta¢ towardw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e  Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktore zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usuna¢ wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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