Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Oksygenator Affinity Fusion™ z wbudowanym filtrem tetniczym i
zbiornikiem kardiotomijnym/zylnym
Niektore numery partii modelu BB841
Informacja o wycofaniu produktu

Listopad 2016 .
Numer ref. Medtronic: FA746
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofywania z rynku wybranych partii
oksygenatoréw Affinity Fusion™ z biopowtokg Balance®! (w Zatagczniku A wymienione sa numery partii
podlegajgce wycofaniu oraz dodatkowe instrukcje pomagajgce sprawdzi¢ czy Panstwa produkt podlega
niniejszej akcji). Produkty te dostarczane sg wraz z wbudowanymi zbiornikami kardiotomijnymi/zylnymi
Affinity Fusion. Firma Medtronic wykryta, ze ww. oksygenatory wystepujg niezgodne ze specyfikacjg, tzn. w
porcie poboru prébek krwi tetniczej oksygenatora wystepuje naddatek plastiku (nadlew). Przeprowadzone
badania nie wykluczyly ostatecznie potencjalnego wptywu nadlewu, w zwigzku z tym firma Medtronic
zadecydowata o wycofaniu konkretnych partii produktu, wyszczegdlnionych w Zatgczniku A.

Ustalono, ze usterka powstata w procesie produkcji. Do dnia 8 listopada 2016 r., firma Medtronic nie
otrzymata zadnych zgtoszen o uszkodzeniach ciata badz dziataniach niepozgdanych wywotanych przez
opisany problem.

Wedtug posiadanych przez nas dokumentow, do Panstwa jednostki dostarczono co najmniej jeden
oksygenator, ktérego dotyczy niniejsze pismo. W zwigzku z tym, firma Medtronic zaleca podjecie

nastepujgcych dziatan:
1. Nalezy odnalez¢ wszystkie niewykorzystane produkty, ktérych dotyczy problem i wstrzymac

ich uzycie.
2. Wszystkie posiadane przez Panstwa produkty objete niniejszg komunikacja nalezy przekazac

firmie Medtronic. Przedstawiciel Medtronic moze Panstwu pomdc w przeprowadzeniu
procedury zwrotu i zamoéwieniu produktow zastepczych, jesli jest to konieczne.

W przypadku produktow, ktore zostaty juz uzyte nie trzeba podejmowac zadnych dodatkowych dziatan.
Pacjentow nalezy nadal prowadzi¢ zgodnie ze standardowymi praktykami przyjetymi w Parstwa jednostce.

Firma Medtronic posiada wystarczajacy zapas produktow, aby wymieni¢ posiadane przez Panstwa ww.
wyroby i podjefa réwniez odpowiednie dziatania, aby mieé¢ pewnosé, ze tego typu zdarzenia nie bedg miaty
miejsca w przysztosci.

! Technologia Balance udostepniona na podstawie licencji na mocy umowy z Biointeractions, Limited, Wielka Brytania.
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Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Niniejszg informacje nalezy przekazaé¢ wszystkim osobom, do ktérych powinna ona dotrze¢ w Panstwa
instytucji. Jesli mieliby Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszej pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Medtronic.

Bardzo dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone niniejszemu pismu oraz przepraszamy za
wszelkie problemy wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Pragniemy Panstwa zapewnié, ze bezpieczenstwo
pacjentow i zachowanie jakosci naszych produktow sg naszymi priorytetami.

Z powazaniem,
Wojciech Jezewski
Senior Business Director

CardioVascular Group
Nordic, Baltics & Poland Region
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Zatacznik A: lista numeréw partii, ktérych dotyczy problem

Numer partii
13182438
13182603
13182626
13182721
13182733
13182822
13182950
13182977
13182978
13182979
13183344
13183378
13183553
13183609
13183727
13183944
13183963
13184174
13184206
13184587
13184871
13184872
13184873
13184952
13185297
13185542
13185788
13185992
13186127

*Uwaga: Powyzsze numery partii (LOT) widoczne sa tylko na zewnetrznej etykiecie umieszczonej na kartonie wysytkowym;
w przypadku jesli pudetko zostato otwarte, a wewnetrzna taca usunieta, nalezy podja¢ nastepujace kroki:
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e zanotujnumer seryjny widoczny na etykiecie wewnetrznej tacy (10-cyfrowy numer rozpoczynajacy sie od 811);

e idzdo strony www.medtronic.com > Healthcare Proffesionals > Products > Product Performance & Advisories > Affinity
Fusion Oxygenator (http://www.medtronic.com/us-en/healthcare-professionals/products/product-
performance.html, a nastepnie wybierz "Affinity Fusion Oxygenator”);

e wpisz numer seryjny widoczny na etykiecie wewnetrznej tacy;

e jeslipo wpisaniu numeru, pokaze sie komentarz ,,not impacted”, dalsze dziatania nie sg wymagane;

o jeslinumer seryjny jest objety wycofaniem (,.impacted”), nalezy zwroci¢ uwage na wyswietlajacy sie numer partii
(LOT), (8-cyfrowy numer rozpoczynajacy sie od ,,1318"); produkt, o tym numerze partii nalezy zwréci¢ do firmy
Medtronic
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