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PILNA NOTATKA DOTYCZ ACA BEZPIECZENSTWA
Ostona na lamp e Devon™

17 stycznia 2017 r.

Do wiadomo $ci: Dyrektor ds. zarz adzania ryzykiem i dziat zarz gdzania materiatami przeznaczonymi do
uzytku w sali operacyjnej

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze sp6tka Medtronic wycofuje ostony na lampe
Covidien Devon™ dystrybuowane jako pakowany osobno jatowy produkt oraz w okreslonych zestawach
zabiegowych. Dotyczy to wszystkich partii z aktualng datg waznosci oznaczonych numerami rozpoczynajgcymi
sie od 630XXXXXXX i nizszymi dla produktow wymienionych w zatgczniku A.

Jak wynika z doniesien klientéw, w rzadkich przypadkach ostona na lampe Devon™ moze ulec rozerwaniu
podczas naktadania na adapter uchwytu lampy Devon™. W niektorych zgtoszonych przypadkach rozerwanie
byto spowodowane trudnosciami w natozeniu ostony na adapter uchwytu. Ostatnio lekarze przekazali nam
zgloszenie o wykryciu po zakonczeniu zabiegu peknie¢ w ostonie na lampe, mimo ze nie wystepowaty
problemy z zatozeniem ostony ani nie stwierdzono peknie¢ bezposrednio po wyjeciu ostony z opakowania.
Pekniecie w ostonie na lampe zabiegowa powoduje naruszenie pola jatowego i moze zwiekszy¢ ryzyko
zakazenia. Spotka Medtronic zostata powiadomiona o wystgpieniu zdarzen niepozgdanych (zakazen) u dwéch
pacjentéw, w przypadku ktérych zauwazono pekniecia ostony na lampe po zakohczeniu zabiegu.

Spoétka Medtronic prosi o objecie kwarantanng i zwrot wszystkich niezuzytych wyrobéw o numerach
katalogowych / kodach produktu wymienionych w Zalgczniku A. Niezuzyte wyroby nalezy zwrécic,
postepujac zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane dziatania ponizej. Jezeli przekazali Panstwo ostony na
lampe Devon™ wymienione w Zatgczniku A innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekaza¢
informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobéw. Wszystkie niezuzyte wyroby nalezy zwrdcic.

O podjeciu opisanych dziatan naprawczych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. W przypadku problemoéw wynikajgcych z niedostatecznej
jakosci wyrobu lub wystagpienia zdarzen niepozgdanych nalezy skontaktowaé sie z firmg Medtronic.

Prosimy o e-mail do dziatu ds. regulacyjnych Medtronic na adres: RAPoland@Covidien.com

Wymagane dziatania:
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1. Prosimy o objecie kwarantanng izaprzestanie uzywania wyroboéw o numerach katalogowych /

numerach produktu wymienionych w Zatgczniku A.
2. Prosimy zwrdéci¢ wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposob:

Klienci
Klienci posiadaj acy wyroby nieposiadaj acy Gdzie przesta ¢
na stanie magazynowym wyrobéw na stanie wypetniony formularz
magazynowym
Nalezy rowniez wypetni¢ w
catosci zalgczony Zwrotny
formularz weryfikacyjny. .
Wyréb Po otrzymani formularza | \ies uneinic | nadesy proesiad faksem
zakupiony Dziat obstugi klienta firmy y Wyp . Y pr
X . . o formularz i zaznaczy¢ | lub e-mailem do osoby do
bezpo srednio Medtronic skontaktuje sie o
, . pole ,brak kontaktu z ramienia firmy
od z Panstwem w celu ustalenia . . N
. . 1A . w magazynie”. Medtronic, wymienionej
firmy Medtronic | szczegdétéw zwrotu wyrobéw.
. . w formularzu
Otrzymajg Panstwo zwrot kontaktowym
kosztéw za niewykorzystane wym.
zwrécone wyroby.
Wypetniony formularz
Nalezy wypelni¢ wszystkie Hjﬂeez_%‘;f;;*%%faksem
Wyrob po Iiformqlarég | skontaktowac ][\(ijrlﬁz?/a\r’vy.pe;nfac . | dystrybutora oraz osoby
zakupiony od ;'3 s?rzpboustroererrzow celu ole ubrazkl Zaznaczyc | 4o kontaktu z ramienia
dystrybutora ystry " pole., - firmy Medtronic,
ustalenia szczego6téw zwrotu W magazynie”. wymienionej
wyrobu. w formularzu
kontaktowym.

Prosimy o przekazanie tej Pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny
wiedzie¢ o tym problemie w Panstwa placowce oraz wszystkim osobom i/lub placéwkom, ktérym przekazane
zostaty te wyroby.

Firma Medtronic pragnie dostarcza¢ Panstwu aktualne i potrzebne informacje dotyczgce stosowania haszych
wyrobdw. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela spétki Medtronic, dzwonigc pod
numer telefonu 601 241 215.

Z powazaniem

Katarzyna Pawlak
Dziat Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Medtronic
Zatacznik A: Numery katalogowe / kody produktu wyrobéw, ktérych dotyczy problem:

s
31140208 3611 FLEXBL LITE GLOVE 1EA/PKG
31140216 3613 LITE GLV-FLEXIBLE 3EA/PKG
31140257 3612 LITE GLV-FLEXIBLE 2EA/PKG
31141784 K-1960-S STANDARD MINI-KIT
Zatacznik B

Identyfikacja wyrobéw, ktérych dotyczy problem, za pomoc g numeru katalogowego / kodu produktu i
numeru LOT

Numer katalogowy /

| : : COVIDIEN 31140208/ kod produktu

ilive Feswlts o e

e XXOCO00XXN
Devon oo YYMIOD N\ Namer 10T/ mamer
Light Glove partii

Leuchtenschutz
Coprimpugnatura per lampada
Cobertor de lux
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