P

Medironic
PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Sterylne wyroby Medtronic Navigation
Informacja o wycofaniu produktu

Numer referencyjny Medtronic: FA615 16 maja 2014 r.

Szanowni Panstwo,

firma Medtronic nieustannie kontroluje jakos$¢ swoich procesow, produktéw i ustug, a takze dba o ich
niezawodnos¢. Chcielibysmy Panstwa poinformowac¢ o mozliwosci pojawienia sie probleméw zwigzanych z
bezpieczenstwem niektérych produkowanych przez firme Medtronic wyrobow jednorazowego uzytku.

Informacje szczegétowe o wadliwych produktach:

Niniejsza informacja dotyczy sterylnych wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku wykorzystywanych w
wielu zabiegach operacyjnych, przeprowadzanych z zastosowaniem systemow nawigacji i obrazowania.
Wiasciwe numery katalogowe i numery partii (# LOT) wyszczegolnione zostaty w zatgczniku 1.

Opis problemu:

Przeglad wewnetrznych procedur dotyczacych badania zwréconych produktow wykazat, ze procedury te nie
zapewniaty odpowiedniej kontroli pod kagtem uszkodzenia produktu lub jego opakowania. Przeglad ten
wykazat, ze sterylne produkty o numerach katalogowych wyszczegdlnionych w Zatgczniku 1 poddano
procedurom dotyczgcym badania produktow zwroconych.

Nastepnie przeprowadzono analize ryzyka i stwierdzono, ze, zwazywszy na fakt, iz do tej pory nie wptynety
zadne reklamacje dotyczgce proceséw sterylizacyjnych/uszkodzenia opakowania, prawdopodobienstwo
pojawienia sie problemu zwigzanego z bezpieczenstwem pacjentdw nie zmienito sie. Pomimo, ze nie
wplynety do nas zadne zgtoszenia o nieprawidtowosciach dotyczacych sterylnosci produktu/opakowania,
firma Medtronic zdecydowata sie wystosowac ten list, aby poinformowa¢ Panstwa o takiej mozliwosci.
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Mozliwe zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta

Uzytkownicy produktu sg zazwyczaj w stanie wykry¢ naruszenie bariery sterylnej opakowania, ktore
normalnie prowadzi do zwrotu produktu lub jego zniszczenia. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz stosowanie
produktow, ktérych bariera sterylna zostata naruszona, moze spowodowac zakazenie u pacjenta.

Zalecenia dla uzytkownikow:

Jesli sg Panstwo w posiadaniu wyrobow, ktorych dotyczy ten list, przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje
sie z Panstwem i pomoze w przeprowadzeniu procedury ich odbioru i zwrotu. Zostanie tez wtedy
sporzgdzone zamowienie w sprawie nieodpfatnej wymiany. Do tego czasu, bardzo prosimy o sprawdzenie,
czy w Panstwa posiadaniu znajdujg sie produkty wyszczegdlnione w Zatgczniku 1. Je$li tak, to bardzo
prosimy wstrzymac ich uzycie, do momentu zwrécenia ich firmie Medtronic.

Przekazywanie informaciji dot. bezpieczenstwa:

Bardzo prosimy o przekazanie niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa wszystkim pracownikom
Panstwa placowki, ktorzy podczas przeprowadzanych zabiegéw uzywajg wyzej wymienionych wyrobdw.

Departament Nadzoru i Badah Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o powyzszych
dziataniach.

Firma Medtronic Navigation aktywnie uczestniczy w podnoszeniu poziomu opieki zdrowotnej i poprawianiu
stanu zdrowia pacjentéw poprzez informowanie Panstwa na biezgco o nowych wyrobach i metodach terapii.

Dane kontaktowe:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej sprawy, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Dorota Niznik
Sales Manager Neurosurgery Poland
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Sterylne wyroby Medtronic Navigation

Zatacznik 1 — Wyroby objete wycofaniem

FAG15

Opis

Numer
katalogowy

Numer partii

OStONA, 9732315, MYSZ, STERYLNA, 15/0P

9732315

5246110712
5316560113

ZESTAW IGtY BIOPSYJNEJ, 9733068, PASYWNY

9733068

66516213
66501413
66518413
66507713

WIERTLO 9733516 2,9 mm, STERYLNE

9733516

130204G

JEDNORAZOWE KULKI STERYLNE, 9730950 PAKOWANE
POJEDYNCZO, WKtADKA

9730950

B135276281

JEDNORAZOWE KULKI STERYLNE, 9730951, 5/0P WKtADKA

9730951

B155300281

OSELONA STERYLNA, 9732722 TUBOWA, O-ARM, 20/0P

9732722

D120065
D121495
D121515
D120175
D122611
D101555

OPROGRAMOWANIE LARYNGOLOGICZNE 9734636, NAKLADKA
FUSION NAV AxiEM

9734636

6917614

NARZEDZIE 9730541, tOPATKA UNIWERSALNA, 1,19 mm

9730541

402051764

Zestaw narzedzi 9731132 - sterowniki referencyjnej ramy
czaszkowej, 5/0op.

9731132

rés3

Laryngologiczny elektromagnetyczny tracker narzedzi
9733533X0M, pakowany pojedynczo

9733533XOM

130904C
131203A
131003

1310248
130815

130904C
130510

130708B
130716D
130204C
1304188
121128C
121218B
121218A
121128D
130409C
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130409D
130123

ZESTAW, 9731427, SONDY DOTYKOWE, PIERSIOWE

9731427

6688089
6095124
6095129

STERYLNA MYSZ O-ARM 9732721 10/OP.

9732721

5051140611
5336060213
5162060112
4734921009

Zestaw, 9731975, do resekcji guzow, AXIEM czaszkowy

9731975

0006922410

PAK - NAWIGACJA NIM-SPINE, ZESTAW SZYPULKOWYCH narzedzi

DODATKOWYCH 9733497

9733497

1211308

Laryngologiczny tracker pacjenta,9733534X0OM, pakowany
pojedynczo

9733534X0OM

131212C
130827E
1311138
131203C
131113D
131018A
1302128
1311058
130429E
130815D
130815C
130409G
130510E
130422A
130410A
130510E

Kotek 9733235, 100 mm, sterylny, przezskérny, referencyjny

9733235

2012110744
2013010347
2012081458

Kotek, 9733236, 150 mm, sterylny, przezskdrny, referencyjny

9733236

2013041109

ZESTAW ZESPOLENIA,9733605, NIEINWAZYINY

9733605

1206288
130204E
130314H
121113H
130508B
130612A
120725C
130709
130325
130710
130729A
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130826

130923B
131016C
131025F
131127A

KULKI 8801071 1/TACA, 12/0P.

KULKI 8801071 1/TACA, 12/0P.

8801071

8801071

1203122
1205291
1206251
1306081
1309101

KULKI 8801075 5/TACA, 12/0P.

8801075

1207251
1301091
1301081
1211141
1301151
1302051
1303141
1303121
1303191
1304031
1304081
1303071
1305271
1305221
1305311
1305281
1306181
1306211
1306231
1307041
1307051
1307111
1307131
1307121

Zestaw zewnetrznej prowadnicy toru do biopsji 9733065

9733065

0066225613
00662077138
0066202413
0066212611
0066209012a

Zestaw wewnetrznej prowadnicy toru do biopsji 9733066

9733066

066233912C
066201113B
0662126118
66209012
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Zestaw do resekcji guzéw AXIEM S.M, 9733553

9733553

6402019
6402024

Zestaw do resekcji guzéw, 9733607, nieinwazyjny

9733607

120416C
130103A
121030D
130605B
121010F
130612C
1306258
130709G
130923C
131009A
131105E
131212G

Zestaw do resekcji guzéw, 9733608, mocowany na czaszce

9733608

120725D
1304048

AKTUALIZACJA PROGRAMU 9734638 NAKLADKA AxiEM
NAVIGATION

9734638

6148186
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