Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
TACE NA NARZEDZIA MEDTRONIC XOMED

- Numery modeli wyszczegolniono w zatgczniku pierwszym
- wszystkie partie wprowadzone do obiegu do lipca 2013 r.

Informacja o wycofaniu produktu

Numer referencyjny Medtronic: FA572
12 sierpnia 2013 r.

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list jest skierowang do Panstwa informacjag o dobrowolnym wycofaniu przez
jednostke Medtronic Surgical Technologies (dziat ENT) niektérych modeli tac na narzedzia i
planowanym zastgpieniem ich tacami opatrzonymi zmienionymi etykietami.

Tace na narzedzia Medtronic Xomed przeznaczone sg do przechowywania i transportu
narzedzi chirurgicznych wielorazowego uzytku. Tace te nie sg przeznaczone i nie zostaty
zaprojektowane do utrzymywania sterylnosci przechowywanych w nich narzedzi. Zdajemy
sobie jednak sprawe, ze tace wykorzystywane sg przez niektorych uzytkownikow podczas
przeprowadzania procesu sterylizacji narzedzi parg wodng. Jesli uzytkownik zdecyduje sie
na przeprowadzenie procesu sterylizacyjnego z uzyciem tac, o ktérych mowa w niniejszym
liscie, musi dokona¢ walidacji procesu sterylizacji. Uzytkownicy decydujacy sie na tego typu
dziatanie muszg zosta¢ poinformowani o nastepujacym problemie:

Opis sprawy:

W trakcie przeprowadzania walidacji nowego narzedzia, testy wykazaty, ze podczas
przeprowadzania cyklu sterylizacji parg wodng metoda grawitacyjng z uzyciem jednej z tac
na narzedzia, o ktérych mowa w niniejszym liscie, nie udato sie osiagng¢ poziomu
zapewnienia sterylnosci (SAL) 10-6 zalecanego przez odnosne normy dla branzy medyczne;j
(ANSI/AAMI ST77:2006 i EN 556-1:2001). Przeprowadzone nastepnie badanie wszystkich
tac na narzedzia Medtronic Xomed wykazato, ze niektore czesci tac dodatkowych nie
osiggnety zalecanego poziomu sterylizacji SAL 10-6 podczas cyklu sterylizacji parg wodng
metodg grawitacyjng. Dziatania okreslone w niniejszym liscie dotyczg tego typu tac.

Jesli podczas procesu sterylizacji narzedzia umieséci sie w tych czesciach tacy, na ktérych
nie mozna przeprowadzi¢ petnej sterylizacji narzedzi, istnieje ryzyko, ze nie zostang one
odpowiednio oczyszczone. Uzycie podczas zabiegdw narzedzi, ktére nie przeszty w petni
procesu sterylizacji moze doprowadzi¢ do infekcji lub zakazenia pacjenta.

Dotychczas nie otrzymaliSmy zadnej informacji o niemozliwosci przeprowadzenia petnego
cyklu sterylizacji badz o zdarzeniach niepozadanych (infekcjach) spowodowanym
niemoznoscig przeprowadzenia petnej sterylizacji narzedzi w tacach opisanych w niniejszym
liscie.

UWAGA: Opisany problem dotyczy jedynie cyklu sterylizacji parq wodng metodg
grawitacyjng. Tace narzedziowe wyszczegdlnione w niniejszym liscie przeszty walidacje w
odniesieniu do cyklow sterylizacyjnych wykonywanych metodg z prézniq wstepng
(PREVACUUM), zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi dotgczonej do
recznych narzedzi chirurgicznych dostarczanych przez Medtronic Xomed i Medtronic Xomed
Instrumentation.



Medtronic

DZIAtANIA, KTORE NALEZY PODJAC:

Wedtug posiadanych przez nas dokumentow, do Panstwa jednostki dostarczono produkt,
ktorego dotyczy problem. ProsilibySmy o odszukanie i zwrot wszystkich wyrobow, ktorych
dotyczy problem zgodnie z nastepujacq procedura;

1. Prosimy sprawdzi¢, czy sg Panstwo w posiadaniu produktéw, ktorych dotyczy
problem (tace znajdujg sie najprawdopodobniej w dziale zaopatrzenia Panstwa
jednostki lub na oddziale chirurgicznym). Numery modeli produktéw, ktérych dotyczy
problem zostalty wyszczegdlnione w zatgczniku pierwszym. Zdjecia i obrazki
umieszczone w zatgczniku drugim pomogg Panstwu zidentyfikowa¢ odpowiednie
modele. W identyfikacji pomogg Panstwu réwniez numery modeli umieszczone na
spodzie tacy lub na pokrywie.

2. Kiedy odszukajg juz Panstwo odpowiednie tace, prosimy umiesci¢ na ich pokrywach
etykiety tymczasowe, zgodnie z procedurg etykietowania opisang w zatgczniku
trzecim. Dopoki nie bedg Panstwo w stanie zwréci¢ tac firmie Medtronic, mogg
Panstwo nadal z nich korzysta¢, zgodnie z ograniczeniami umieszczonymi na
etykiecie.

3. Prosimy o wypetnienie pola "Posiadana liczba produktéw" w formularzu kontaktowym
(zatacznik czwarty) i przestanie go firmie Medtronic faksem na nr 22 46 56 917 lub
mailem pod adres katarzyna.pilitowska@medtronic.com. Je$li nie sg Panstwo w
posiadaniu tac, ktérych dotyczy problem, prosimy w polu "Posiadana liczba
produktow" wstawi¢ cyfre zero i przestac¢ formularz kontaktowy firmie Medtronic w ten
sam sposob.

4. Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie z Panstwem i pomoze w
przeprowadzeniu procedury zwrotu tac. Za kazdg zwrdcong tace otrzymajg Panstwo
nowag ze zaktualizowang etykietg i pokrywg z etykietg zwierajgca informacje o tym,
ze taca moze by¢ wykorzystywana jedynie w procesie sterylizacji metodg z préznig
wstepng ("PREVACUUM").

5. Bardzo prosimy o zatgczenie kopii formularza kontaktowego do kazdego zwracanego
produktu, tak aby otrzymaé odpowiednig liczbe produktéw zamiennych/odpowiedni
zwrot.

O niniejszych dziataniach poinformowali§my Departament Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobow Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Tre$¢ niniejszego listu nalezy przekaza¢ wszystkim
pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinny zostaé poinformowani o powyzszym
problemie, badz placéwkom, w ktorych uzywa sie wyzej wymienionych wyrobow.

Firma Medtronic ENT przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane ze wspomniang
usterkg; Pragniemy jednak zapewni¢ Panstwa, ze produkty, ktére Panstwu dostarczamy, sg
niezawodne i spetniajg najwyzsze standardy jakosci. Bardzo prosilibysmy Panstwa o
wspotprace i pomoc w wycofywaniu wadliwego produktu. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych opisanej sprawy lub tresci niniejszej wiadomosci bardzo prosimy o kontakt z
przedstawicielem handlowym Medtronic 22 46 56 900.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny


mailto:katarzyna.pilitowska@medtronic.com

Medtronic

ZALACZNIK NR 1

Numery wadliwych modeli:

Opisany problem dotyczy wszystkich partii modeli tac wyszczegdlnionych
ponizej, wprowadzonych do obrotu od stycznia 1999 r do czerwca 2013 r.

Numer Modelu Opis

3717000 Dwupoziomowa taca na narzedzia

3717006 Dwupoziomowa taca na narzedzia z matg

3747108 Taca na narzedzia do endoskopowego podnoszenia brwi
Skyes

3722301 Taca na narzedzia Wieta do leczenia przewlektych
choréb ucha

3717026 Taca na zestaw otologicznych narzedzi House

3717001 Taca trzypoziomowa (metal i materiat Radel)

960-811* Zestaw narzedzi Framelock

(zawiera tace Framelock (960374) posiadajgcg na
pokrywie etykiete z numerem zestawu: 960-811)

960374 Taca Framelock (posiada na pokrywie etykiete
z numerem zestawu 960-811)

9731372XOM1* Zestaw narzedzi pasywnych do nawigacji
laryngologicznej (zawiera tace LandmarX 960-619)

960-619 Taca LandmarX

MCOHO0SC Taca na narzedzia otologiczne, plastik
MCO649SC Taca na narzedzia do zabiegéw ucha srodkowego
MCOS10SC Dwupoziomowa taca na narzedzia

MCLS28 Taca na petny zestaw narzedzi MF Sataloff
MCLS37 Narzedzia Sataloff haczyki/uchwyty/igty 4,75mm
3319005 Taca: stojak na wiertta Powerforma

*zestaw narzedzi zawierajgcy tace, ktorej dotyczy problem

Zwazywszy, ze niektore tace moga nie by¢ opatrzone numerem partii (spod lub pokrywa),
okreslenie numeru partii moze okazac sie niemozliwe. W niektdrych przypadkach
identyfikacja wadliwej tacy moze by¢ mozliwa jedynie na podstawie numeru modelu i
zdjecia/obrazka.

Zdjecia tac, ktérych dotyczy problem zostaty zawarte w zatgczniku drugim.
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Zestaw Framelock 960-811 (zdjecie tacy 960374 i schemat pokrywy z numerem
katalogowym zestawu)
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MCLS37 i MCLS28 (MCLS28 wyglada podobnie, ale ma wiecej pozioméw i gtebsza cze$¢ dolng)
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3717026

3717001

Taca trzypoziomowa (metal i materiat Radel)
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MCOS10SC

3319005



ZALACZNIK DRUGI

960-619 [taka sama jak taca MCOHOSC (zdjecie powyzej), pokrywa moze
jednak zawierac¢ licznik uzyc, tak jak wida¢ na dolnym zdjeciu

pokrywy]

9731372XOM1 Zestaw narzedzi pasywnych do nawigacji laryngologiczne;j
(zawiera tace 960-619)



ZALACZNIK TRZECI

Procedura naklejania etykiet tymczasowych

1. Nalezy znalez¢ na pokrywie powierzchnie pozbawiong otworéw, o wymiarach
ok 50 X 25 mm.

Powierzchnie nalezy przetrze¢ izopropanolem i starannie wysuszyc.
3. Etykiete nalezy odklei¢ od papierka.

4, Etykiete nalezy starannie przyklei¢ na oczyszczonej powierzchni pokrywy.
Etykiete nalezy przytozy¢ do pokrywy jednym koricem i docisngc reszte
etykiety, uwazajac, aby nie pojawity sie zagiecia i pecherzyki powietrza.

Przyktad:

PREVACUUM
ONLY

T —» (etykiete nalezy przykleja¢ w tym kierunku) ——»

etykiete nalezy przytozycC tg czescia...i wygtadzi¢, zaczynajac od lewej strony

PREVACUUM ONLY

EN Use prevacuum cycles only for steam sterilization

FR Utiliser les cycles de vide préalable uniquement pour la stérilisation a la vapeur

IT Utilizzare i cicli di prevuoto solo per la sterilizzazione a vapore

DE Verwenden Sie Vorvakuumzyklen nur bei der Dampfsterilisation

ES Utilice ciclos de prevacio solamente para la esterilizacién con vapor

NL Uitsluitend voorvacuiimcycli voor stoomsterilisatie gebruiken

DA Brug kun cyklusser med forvakuum til dampsterilisation

FI Kayta hdyrysteriloinnissa vain esityhjidjaksoja

SV Anvand forvakuumscykler endast for dngsterilisering

PT Utilizar ciclos de pré-vacuo apenas para a esterilizacdo a vapor

EL Xpnoidonolgite KUKAOUG € NPOKATEPYATia KEvoU WOVO yia TNV anooTEipwan JE aTHO
PL W przypadku sterylizacji parowej nalezy stosowac tylko cykle z proznig wstepna.

CS Prevakuové cykly pouZivejte pouze za Ucelem sterilizace parou

HU El6évakuumos ciklusokat csak a g6zsterilizalashoz hasznaljon

TR On vakum déngiilerini sadece buharli sterilizasyon icin kullanin.

NO Bruk forvakuumsykluser kun til dampsterilisering.

RU lMpu cTepunmnsaumm napom NpuUMEHSIMTE TOSbKO LUMKIbI C NpeaBapuUTeNbHbIM BaKyyMUPOBAHMEM.
SR Prevakuumske cikluse koristite samo za sterilizaciju parom

HR Za sterilizaciju parom upotrebljavajte samo predvakuumske cikluse



ZALACZNIK CZWARTY

FA572
TACE NA NARZEDZIA MEDTRONIC XOMED

FORMULARZ KONTAKTOWY

Nazwal/imie i nazwisko klienta:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej:
Stanowisko:

Numer telefonu:

Numer faksu:

Kod wyrobu: Numer partii (LOT) llos¢é na stanie:

Prosimy zaznaczy¢ odpowiednig rubryke:

[ ] Nie jestem w stanie odnalez¢ zadnych wyrobéw tego typu w mojej jednostce
(prosimy o wpisanie zera w ponizszej rubryce).

[] Ustalilismy, ze wyroby zostaty juz wykorzystane i usuniete (prosimy o wpisanie
zera w ponizszej rubryce)

[ 1 Jednostka jest w posiadaniu w/w ilo$ci modeli, ktérych dotyczy problem

WAZNE: prosimy o odestanie wypetnionego formularza na numer 22 46 56 917 lub na adres e-mail:
katarzyna.pilitowska@medtronic.com. Przedstawiciel Medtronic skontaktuje sie z Pafnstwem w celu
przeprowadzenia procedury zwrotu.

Dodatkowe uwagi:



mailto:katarzyna.pilitowska@medtronic.com

	           9731372XOM1  Zestaw narzędzi pasywnych do nawigacji laryngologicznej (zawiera tacę 960-619)
	  (etykietę należy przyklejać w tym kierunku)
	           etykietę należy przyłożyć tą częścią...i wygładzić, zaczynając od lewej strony
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