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PILNANOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

System do czyszczenia laparoskopow Clearify™

18 pazdziernika 2016 roku

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzadzania ryzykiem LUB Dziat zarzadzania materiatami
Szanowni Kliencil

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informaciji o tym, ze spotka Medtronic wycofuje systemy do czyszczenia
laparoskopow Clearify™ pochodzace z okreslonych partii produkcyjnych i oznaczone numerami kodowymi 21-345.

Powodem wdrozenia tych zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA) jest mozliwosé
naruszenia sterylnosci wyrobu z powodu nieszczelnosci opakowania.Uzywanie wyrobéw z wadliwym opakowaniem moze
zwiekszacd ryzyko infekcji. Nie otrzymali$my zadnych zgtoszen o zwigzanych z tym problemem powaznych obrazeniach.

Prosimy o objecie kwarantanng i zwrot wszystkich niewykorzystanych wyrobéw o numerach kodowych/pochodzacych z partii
produkcyjnych wymienionych ponizej. Niewykorzystane wyroby z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrécié, postepujac
zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane dziatania ponizej. Jezeli przekazali Paristwo sterylne wyroby systemu do czyszczenia
laparoskopow Clearify™ wymienione ponizejinnym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazaé niniejsze pismo
odbiorcom tych wyrobdéw. Niewykorzystane wyroby z partii, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrécié.

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa obejmujg wytacznie wyroby o numerach kodowych i z partii
wymienionych ponizej:

Numer
kodowy Produkt Prefiksy partii i partie, ktérych dotyczy problem
wyrobu
Partie o numerach zaczynajacych sie od:
. P4J, P4K, P4L, P4M, P5A, P5B, P5C, P5D, P5E, P5F, P5G, P5H, P5J, P5K, P5L, P5M,
21-345 iﬁtg?k‘i‘;gily ZZ,Z:?;,{?M P6A, P6B, P6C, P6D oraz partie PGEO016GX, PEE0049GX, P6E0050GX, PEE0051GX,
P6E0052GX, P6E0163GX, P6E0164GX, P6E0212GX

O podijeciu opisanych dziatan korygujacych powiadomiono Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. W razie zaobserwowania problemoéw z jakoscig wyrobéw lub zdarzen niepozgdanych prosimy o kontakt

Znami.

e Nalezy wysta¢ wiadomos¢ e-mail do Dziatu ds. regulacyjnych Medtronic na adres: rapoland@covidien.com lub na
numer faksu 22 312 20 20.
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Wymagane dziatania:

1. Prosimy o objecie kwarantanng i zaprzestanie uzywania wyrobéw z partii wymienionych powyzej.

2. Prosimy zwrdci¢ wyroby objete dziataniami naprawczymi w nastepujacy sposob:

Klienci posiadajacy wyroby
na stanie magazynowym

Klienci
nieposiadajacy
wyrobow na
stanie
magazynowym

Gdzie przesta¢ wypetniony formularz

Wyroéb zakupiony
bezposrednio
w Medtronic

Prosze wypetnic¢ w catosci
zatgczony Zwrotny formularz
weryfikacji.

Po otrzymaniu formularza
Dziat Obstugi Klienta spotki
Medtronic skontaktuje sie

z Panstwem w celu ustalenia

szczegotdéw zwrotu wyrobow.

Otrzymajg Panstwo note
kredytowa na
niewykorzystane zwrécone
wyroby.

Prosze wypetni¢
formularz

i zaznaczyc pole
~brak

w magazynie”

Wypetniony formularz nalezy przestaé
faksem lub e-mailem do osoby do
kontaktu z ramienia Medtronic,
wymienionej w formularzu weryfikaciji.

Urzadzenie
zakupione od
dystrybutora

Prosze wypetni¢ wszystkie
pola formularza

i skontaktowac sie
bezposrednio

z dystrybutorem w celu
ustalenia szczegdtéw zwrotu
wyrobu

Prosze wypetni¢
formularz

i zaznaczyc pole
«brak

w magazynie”

Wypetniony formularz nalezy przesta¢
faksem lub e-mailem do dystrybutora
oraz osoby do kontaktu z ramienia
Medtronic, wymienionej w formularzu
weryfikacji.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela spétki Medtronic,
dzwonigc pod numer telefonu +48 601 241 215 — Maciej Jakubowski (Product Manager GSP& Hernia Care MITG Surgical

Innovations Poland & Baltic States).

Z powazaniem,

Katarzyna Pawlak

Dziat Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Identyfikacja wyrobow, ktorych dotyczy problem, za pomoca numeru kodowego wyrobu i numeru partii

.3 coviDEN

Zatacznik A

Numer kodowy wyrobu

-
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PILNE dziatanie naprawcze zwigzane z bezpieczenstwem WYROBU MEDYCZNEGO

System do czyszczenia laparoskopow Clearify™

FORMULARZ WERYFIKACJI
PROSZE WYPELNIC TEN FORMULARZ W CALOSCI

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe Medtronic

Nazwa szpitala:
Numer konta Covidien/Medtronic:

Do: Medtronic Poland Sp. z o0.0.

Adres odbioru:

Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:

Osoba kontaktowa w miejscu odbioru:

Godziny otwarcia:

Adres: ul. Polna 11, 00-633 Warszawa

zapas (jesli dotyczy):

Nazwa dystrybutora - gdzie ma by¢ zwracany

Telefon:
+48 601 241 215 — Maciej Jakubowski ;
+48 22 312 21 46 — Katarzyna Pawlak (Dziat Rejestracji)

Telefon: Faks: 22 312 20 20
Faks: E-mail: rapoland@covidien.com
E-mail:

Kody pozycji: Patrz tabela w pilnej notatce dotyczacej bezpieczenstwa.

Prosze wymienic ilos¢ produktu, ktérego dotyczy problem, znajdujacg sie w zaktadzie klienta, jesli nie ma wyrobdéw na

stanie magazynowym, nalezy zaznaczy¢ pole ponizej.

Brak wyrobow na stanie magazynowym (prosze sprawdzi¢): [ ]

Faktura lub kwit
wysytkowy (jesli sa
dostepne)

Kod produktu

llos¢ (sztuki lub pudetka)

Numer partii 1z
P Prosze okresli¢
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e Prosze wypetni¢ ten formularz i odestaé go do firmy Medtronic, nawet jesli na stanie magazynowym nie ma
wyroboéw, ktérych dotyczy problem

Informacje dla kuriera:

Liczba paczek do odebrania:

Masa: [ < 45ke [] >4ske

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam przeczytanie i zrozumienie pilnej notatki dotyczgcej bezpieczenstwa od

firmy Medtronic dotyczacej konkretnych partii produkcyijnych systemu wizualizacji Covidien Clearify™, wydanej

w\ pazdzierniku 2016 roku.

Nazwa klienta: (Prosze wpisac Podpis: Dnia:
drukowanymi literami)

e Prosze odestac ten formularz faksem lub e-mailem do firmy Medtronic w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych
kontaktowych znajdujgcych sie w gérnej czesci formularza.

e Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem bezposrednio w celu ustalenia szczegétédw zwrotu produktéow,
ktorych dotyczy problem i za zwrécone wyroby bedzie wydana nota kredytowa.

e Prosze nie odsytac¢ towaru przed otrzymaniem dokumentacji zwrotnej.

O podjeciu opisanych dziatarn powiadomiono Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych.
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