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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Owalny opatrunek na oko Curity™ oraz opatrunek z chlorkiem sodu Curity™

15marca2017r.

Do wiadomosci:
Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem i dziat zarzadzania materiatami przeznaczonymi do uzytku w sali operacyjnej
Dystrybutorzy wyrobow objetych dziataniami korygujacymi

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze spétka Medtronic wycofuje owalne opatrunki na oko Curity™
oraz opatrunki z chlorkiem sodu Curity™ o okreslonych numerach seryjnych i z okreslonych partii produkcyjnych. Powodem
wdrozenia tych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa jest mozliwos¢ naruszenia sterylnosci
opakowania. Stosowanie wyrobdéw, ktérych dotyczy ten problem, moze potencjalnie zwiekszy¢ ryzyko zakazenia. Nie
otrzymalismy zadnych zgtoszen o zwigzanych z tym problemem zakazeniach.

Spétka  Medtronic  prosi oobjecie kwarantanng izwrot wszystkich niezuzytych wyrobéw o numerach
katalogowych/pochodzacych z partii produkcyjnych wymienionych ponizej. Niezuzyte wyroby onumerach serii iz partii,
ktorych dotyczy problem, nalezy zwrécic, postepujgc zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane dziatania ponizej.

Numer Opis artykutu Numery serii Termin waznosci
kodowy zaczynajacy sie od
wyrobu

2841 Owalny opatrunek na oko Covidien Curity™ 12,13,14,15,16 Od lutego 2017 r.do

listopada 2021r.

3339 Opatrunek z chlorkiem sodu Covidien Curity™ 14,15,16 Odlutego 2017 r.do
listopada 2019r.

Jezeli przekazali Panstwo sterylne owalne opatrunki na oko Curity™ lub opatrunki z chlorkiem sodu Curity™ innym osobom
lub placowkom, nalezy niezwiocznie przekazac¢ informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobéw. Niezuzyte wyroby
o numerach kodowych i z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrécié.

Dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa obejmujg wytacznie wyroby o numerach kodowych i z partii wymienionych
powyzej.

O podjeciu opisanych dziatan naprawczych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. W przypadku probleméw wynikajgcych z niedostatecznej jakosci wyrobu
lub wystapienia zdarzen niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic.

e Kontakt do dziatu Regulatory Affairs Medtronic: rs.regulatorypoland@medtronic.com
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Wymagane dziatania:
1. Prosimy o objecie kwarantanng izaprzestanie uzywania objetych dziataniami korygujgcymi wyroboéw z partii

produkcyjnych i o numerach kodowych wymienionych powyzej.

2. Prosimy zwrécic¢ wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposoéb:

Klienci posiadajacy
wyroby na stanie
magazynowym

Klienci
nieposiadajacy
wyrobdw na stanie
magazynowym

Gdzie przestac wypetniony
formularz

Wyréb
zakupiony
bezposrednio
od

firmy Medtronic

Nalezy rowniez wypetni¢ w
catosci zatgczony Zwrotny
formularz weryfikacyjny.
Po otrzymaniu formularza
Dziat obstugi klienta firmy
Medtronic skontaktuje sie
z Panstwem w celu
ustalenia szczegotow
zwrotu wyrobow.
Otrzymaja Panstwo zwrot
kosztéw za
niewykorzystane
zwrocone wyroby.

Nalezy wypetni¢
formularz

i zaznaczy¢ pole
.brak

w magazynie”.

Wypetniony formularz nalezy
przestac¢ faksem lub e-mailem do
osoby do kontaktu z ramienia firmy
Medtronic, wymienionej

w formularzu kontaktowym.

Wyrob
zakupiony od
dystrybutora

Nalezy wypetni¢ wszystkie
pola formularza

i skontaktowac sie
bezposrednio

z dystrybutorem w celu
ustalenia szczegotow
zwrotu wyrobu.

Nalezy wypetni¢
formularz
izaznaczy¢ pole
.brak

w magazynie".

Wypetniony formularz nalezy
przestac¢ faksem lub e-mailem do
dystrybutora oraz osoby do
kontaktu z ramienia firmy
Medtronic, wymienionej

w formularzu kontaktowym.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrécic sie do lokalnego przedstawiciela

firmy Medtronic.
Z powazaniem

Juchn,

Subu Mangipudi

Wiceprezes ds. jakosci
Patient Monitoring & Recovery

Medtronic
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Zatacznik A

Identyfikacja wyrobow, ktorych dotyczy problem, za pomoca numeru seryjnego wyrobu i numeru partii.

Przéd opakowania

Numer kodowy wyrobu Numer kodowy wyrobu
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