Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Produkty Medicrea - niezgodnos$¢ dotyczaca opakowania jatlowego

Wycofanie z obrotu

Produkty, ktérych dotyczy ten problem (Patrz zatacznik A - produkty FCA, ktérych dotyczy ten
problem):
GRANVIA-C IMPIX ALIF IMPIX C+ IMPIX MANTA IMPIX S PASS LP
IMPIX 3D IMPIX ALIF S/A IMPIX DLIF IMPIX MANTA+ IMPIX TLIF

Lipiec 2023 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1335

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): FR-MF-000001866

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje
z rynku okreslone produkty Medicrea wymienione ponizej (patrz rowniez, zatgcznik A - produkty FCA,
ktérych dotyczy ten problem) gdzie sterylne opakowanie moze nie byé zgodne ze specyfikacjami firmy
Medtronic. Produkty Medicrea sg pakowane w sterylny system z podwdjng barierg. Niezgodne
opakowanie moze prowadzi¢ do naruszenia bariery sterylnosci. Niezgodno$¢ ta dotyczy sterylnych
implantéw (klatek miedzytrzonowych, dyskéw i $rub) oraz sterylnych narzedzi do leczenia choroby
zwyrodnieniowej dysku i deformacji kregostupa szyjnego i piersiowo-ledzwiowego.

Opis problemu:
Firma Medtronic zidentyfikowata w ramach wewnetrznego dochodzenia potencjalng kwestie zgodnosci

produktu, ktéra objawia sie jako otwdr w wewnetrznym lub zewnetrznym opakowaniu , a tym samym
moze stwarzad ryzyko naruszenia sterylnosci (patrz rysunek 1 ponizej). Problem nie jest specyficzny dla
partii i moze mieé wptyw na kazdag jednostke produktu objetego zakresem, ktdrej pozostat okres
przydatnosci do zuzycia.

Naruszenie bariery sterylnej opakowania zewnetrznego moze zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia pola
sterylnego, co moze prowadzi¢ do zakazenia, a tym samym moze wymagaé dalszej interwencji
medycznej.

Historyczne dane dotyczace skarg zostaty ocenione do 22 czerwca 2023 r. Na podstawie tej oceny firma
Medtronic zidentyfikowata jedno (1) zgtoszenie, ktére byto potencjalnie zwigzane z tym problemem.
W dokumentacji reklamacji nie ma jednak wystarczajgcych informacji, aby ustali¢, czy zgtoszony problem
z opakowaniem mozna przypisac tej samej pierwotnej przyczynie, czy niezgodnoséci opakowania bedace
przedmiotem niniejszego dziatania. Nic nie wskazuje na to, ze urzadzenie zostato wszczepione i nie
zgtoszono zadnych szkéd zwigzanych z tym zdarzeniem.
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Nie sg wymagane zadne dziatania w przypadku pacjentéw, u ktérych podczas zabiegu uzyto produktuy,
ktérego dotyczy problem, a pacjenci sg bezobjawowi. Jesli u pacjenta wystapig oznaki lub objawy
zakazenia, nalezy rozwazy¢ i ocenié mozliwosé zakazenia zwigzanego z zanieczyszczeniem produktéw,
ktérych dotyczy ten problem. Obowigzkiem chirurga lub pracownika stuzby zdrowia jest rozwazenie,
w jaki sposdb nalezy informowaé pacjentéw leczonych tymi wyrobami medycznymi.

Zakres produktu:
Dotyczy to produktéw z datg produkgji przed 17 marca 2023 r. Numery czesci i opisy produktdw, ktdrych

to dotyczy, znajduja sie w zatgczniku A - produkty FCA, ktorych dotyczy ten problem.

Wymagane dziatania:
Z naszych rejestrow wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt, ktérego dotyczy ten problem.

Firma Medtronic prosi Pafnstwa o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Nalezy zidentyfikowaé i poddaé kwarantannie jakiekolwiek nieuzywane produkty, ktérych
dotyczy ten problem. Numery czesci i opisy produktéw, ktérych dotyczy ten problem, znajduja
sie w zatgczniku A - produkty FCA, ktérych dotyczy ten problem.

o Nalezy zwrécié wszystkie posiadane niewykorzystane produkty, ktérych termin waznosci nie
uptynat, do firmy Medtronic zgodnie z instrukcjami, ktére zatgczono w formularzu potwierdzenia
przez klienta. Przedstawiciel handlowy firmy Medtronic moze poméc w zwrocie wszelkich
zapaséw partii i wypozyczonych, jezeli dotyczy.

e Nalezy wypetni¢ formularz potwierdzenia przez klienta zatagczony do niniejszego pisma
(nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu do zwrotu), potwierdzajac, ze otrzymali Panstwo
te informagje.

e Niniejsze zawiadomienie powinno zosta¢ rozestane do wszystkich innych oséb w organizacji,
ktére powinny by¢ o tym poinformowane, lub do kazdej placéwki, do ktdrej zostaty przekazane
potencjalnie zagrozone urzadzenia. Prosimy o zachowanie kopii tego komunikatu w swoich
archiwach.

Dodatkowe informacje:
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Jeste$my zaangazowani
w dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem.
Jesdli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego problemu lub tej komunikacji, prosimy
o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

Z powazaniem,

o A

ustyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zataczniki:
Zatacznik A: produkty FCA, ktérych dotyczy ten problem

Formularz potwierdzenia przez klienta



FA1335

3a. FCA Affected Products

Product Group Model Number (GTIN Lot Serial # |Sum of Total

GRANVIA-C A13111427 03613720235637 19J0745 6
GRANVIA-C A13111427 03613720235637 20F0921 1
GRANVIA-C A13113456 03613720235668 19C0241 1
GRANVIA-C A13131516 03613720235682 21A0438 2
GRANVIA-C A13131789 03613720235699 21D0856 2
GRANVIA-C A13132012 03613720235705 21D0857 2
GRANVIA-C B13111014 03613720192602 19L0317 5
GRANVIA-C B13111014 03613720192602 2010346 1
GRANVIA-C B13111015 03613720192619 20B0167 2
GRANVIA-C B13111015 03613720192619 21A0098 1
GRANVIA-C B13111016 03613720192626 1910435 1
GRANVIA-C B13111016 03613720192626 19L0103 4
GRANVIA-C B13111016 03613720192626 21A0099 1
GRANVIA-C B13111016 03613720192626 21A0574 2
GRANVIA-C B13111016 03613720192626 21F0151 1
GRANVIA-C B13111017 03613720192633 2110125 4
GRANVIA-C B13111025 03613720192664 19A0658 5
GRANVIA-C B13111026 03613720192671 2110072 6
GRANVIA-C B13111027 03613720192688 21A0575 3
GRANVIA-C B13111027 03613720192688 2110126 3
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 18K0878 5
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 18L0389 1
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19A0354 1
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19D0306 1
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19D0307 1
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19D0578 3
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19E0387 2
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 19K0068 4
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 21A0203 2
GRANVIA-C B13111034 03613720192718 21F0153 3
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 19A0355 2
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 19B0304 1
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 19D0579 1
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 1910394 2
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 20C0296 3
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 20K0434 5
GRANVIA-C B13111035 03613720192725 21A0103 2
GRANVIA-C B13111036 03613720192732 18L0390 1
GRANVIA-C B13111036 03613720192732 19A0356 5
GRANVIA-C B13111036 03613720192732 21A0104 4
IMPIX ALIF S/A B15241415 03613720264439 19L0046 2
IMPIX TLIF B15130613S 03613720193784 19L0032 2
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MEdtron.lc Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 6900/ 691992133

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ 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: 08.01.2024r.

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu

FA1335: Medicrea Products - Sterile Packaging Nonconformance

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiazuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére muszg sie z nim
zapoznaé w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktdrej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

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

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. 0 W naszym zakfadzie sa wadliwe produkty. Szczegdtowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

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

literami):

Ponizszg sekcje nalezy wypetnié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoty zwrotu

llosé (nalezy policzy¢
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbidrka/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 szeroko$é 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/Panig skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

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

e Prosimy nie odsyta¢ towardw 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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