Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Pity sagitalne PSS Midas Rex®,
modele ES300, ES300-R, ES310, ES310-R
Informacja o wycofaniu produktu

Numer ref. Medtronic: FA718 Maj2016r.

Szanowni Panstwo,

firma Medtronic Powered Surgical Solutions podjeta dobrowolne dziatania naprawcze,
uwzgledniajgce wycofanie z rynku wszystkich pit sagitalnych Midas Rex. Pit sagitalnych Midas Rex
uzywa sie w potaczeniu z systemem zintegrowanej konsoli zasilajgcej (ang. Integrated Power
Console - IPC®) Medtronic. System IPC® przeznaczony jest do nacinania/ciecia, usuwania i
pitowania tkanek twardych i miekkich oraz kosci, a takze biomateriatow stosowanych w zabiegach
neurochirurgicznych (czaszki i twarzoczaszki), ortopedycznych, artroskopowych, kregostupowych,
sternotomii i zabiegach chirurgii ogodlnej. Pity sagitalne to pakowane pojedynczo wyroby
wielorazowego uzytku, ktore nalezy sterylizowac¢ przed kazdym uzyciem. Dziatania opisane powyzej
dotyczg nastepujgcych modeli pit sagitalnych:

Numer produktu Opis produktu Numery seryjne

ES300 Pita sagitalna Wszystkie

ES300-R Pita sagitalna, odnowiona Wszystkie

ES310 Pita sagitalna, sterowana Wszystkie
przetgcznikiem recznym

ES310-R Pita sagitalna, sterowana Wszystkie
przetacznikiem recznym, odnowiona

RYCINY POGLADOWE

ES300 Pita sagitalna



ES310 Pita sagitalna sterowana przetgcznikiem recznym

PROBLEM

Opisane w niniejszym liscie dziatania podjeto, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia urazéw
zwigzanych z potencjalnym wyciekiem ptynu na silnik urzgdzenia przez uszczelnienie dzwigni.
Uszczelnienie dzwigni ma za zadanie powstrzymac dostanie sie ptynu do wnetrza mikropit
sagitalnych podczas uzycia i odkazania. Cho¢ dotychczas nie otrzymaliSmy zadnych zgtoszen o
przeciekach ptynu w stosowanych pitach sagitalnych, badania inzynieryjne uszczelnienia wykazaty,
ze istnieje ryzyko wystgpienia przecieku tego typu. W trakcie procedury okreslania
prawdopodobienstwa wystgpienia usterki, przeprowadzono badania, ktore wskazaty, ze cykl
sterylizacji przeptywowej (grawitacyjnej), o ktéorym mowa w instrukcji obstugi IPC® moze okazaé sie
niewystarczajacy, aby zapewni¢ sterylnos¢ wewnetrznych komponentéw silniczka, po tym, jak ptyn
dostanie sie pod uszczelnienie dzwigni. W przypadku, gdy ptyn przedostat sie przez uszczelnienie
dzwigni, wyciekt na powierzchnie silniczka i do sterylizacji wyrobu zastosuje sie metode
przeptywowg (grawitacyjng), ptyn zatrzymany w silniczku moze wyciec i wejs¢ w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta, co potencjalnie grozi¢ moze infekcja. Ryzyko wystgpienia tego problemu
jest nizsze, gdy stosuje sie sterylizacje prézniowa.

WYMAGANE DZIALANIA
Firma Medtronic zaleca nastepujgce dziatania:

e Nalezy natychmiast zidentyfikowa¢ wszystkie posiadane przez Panstwa pity sagitalne i
wstrzymac ich uzycie.
o Wszystkie posiadane przez Panstwa pity sagitalne nalezy przekazac firmie Medtronic.

WYMIANA

Firma Medtronic podejmie wszystkie konieczne dziatania, aby umozliwi¢ Panstwu wymiane
produktow, biorgc pod uwage ograniczong dostepnos¢ produktéw zamiennych. Przedstawiciel
Medtronic moze Panstwu pomoc w przeprowadzeniu procedury zwrotu, a takze pomoze zamowic
produkt zamienny, jesli bedzie to konieczne.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Firma Medtronic robi
wszystko, aby dostarcza¢ Panstwu produkty i ustugi najwyzszej jakosci, spetniajgce wszystkie



potrzeby Panstwa pacjentéw. W razie jakichkolwiek pytan badz problemoéw bardzo prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland



