Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Mozliwe wadliwe potaczenie spawane we wskazniku potozenia Stealth

Autoguide™ Tracker (model 28248)
Wycofanie

Listopad 2021

Nr referencyjny Medtronic: FA1205

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o przeprowadzeniu przez firme Medtronic dobrowolnego
wycofania wskaznika potozenia Stealth Autoguide™ Tracker (28248) stanowigcego jedno z narzedzi zestawu
podstawowego narzedzi Stealth Autoguide™ Basic Instrument Kit (9736188) oraz zestawu Bundle

Autoguide™ Reg Kit.

Zakres tego dziatania obejmuje wszystkie produkty Stealth Autoguide™ Tracker (0 numerze modelu 28248).

DANE PRODUKTU
Nazwa produktu Nr modelu/CFN GTIN
Stealth Autoguide™ Tracker 28248 00763000205874

Problem:

Wskaznik potozenia Stealth Autoguide™ Tracker styka sie z systemem nawigacyjnym StealthStation™.
Wskaznik potozenia stuzy do przytrzymywania i prowadzenia narzedzi chirurgicznych, a lekarz moze
przymocowacé narzedzie do wskaznika za pomocg sruby z pokrettem. Kamera na podczerwien systemu
StealthStation™ s$ledzi potozenie i ustawienie wskaznika Stealth Autoguide™ Tracker, wykrywajac lokalizacje
przestrzenng pasywnych kul optycznych zamontowanych na wskazniku.

W trakcie wewnetrznych testow firma Medtronic stwierdzita, ze spoina w miejscu pofgczenia wskaznika
pofozenia z rurkg narzedzia moze ulec oddzieleniu. Na ponizszym rysunku przedstawiono miejsce
potencjalnego oddzielenia.

Miejsce potaczenia spawanego
(czerwona linia)

Lokalizacja mozliwego oddzielenia polgczenia spawanego we
wskazniku potozenia Stealth Autoguide™ Tracker
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Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Choc klienci nie zgtaszali oddzielenia wskaznika pofozenia Stealth Autoguide™ Tracker w miejscu potgczenia
spawanego, podczas testow przeprowadzonych przez firme Medtronic stwierdzono mozliwos¢ wystapienia
takiej sytuacji, co uniemozliwi dalsze korzystanie z tego wyrobu. Jesli oddzielenie w miejscu potaczenia
spawanego nie zostanie stwierdzone przed uzyciem, wystapienie tego problemu moze spowodowac
niedoktadnosci podczas nawigowania. Wystagpienie oddzielenia i niedoktadnosci podczas nawigowania moze
skutkowac¢ wydiuzeniem procedury iuszkodzeniem tkanek, w tym ewentualnym urazem stanowigcym
zagrozenie dla zycia (krwotok, nieumysine uszkodzenie tkanek, trwaty uraz neurologiczny), ktéry moze
prowadzi¢ do zgonu.

Do 27 pazdziernika 2021 roku firma Medtronic nie stwierdzita zadnych skarg klientow ani obrazen pacjentow
zwigzanych z tym problemem.

Wymagane dziatania:
1) Identyfikacja, segregacja i poddanie kwarantannie produktéw objetych niniejszym komunikatem,
ktore znajdujg sie na Panstwa stanie.
2) Skontaktowanie si¢ z przedstawicielem Medtronic w celu uzyskania pomocy w dokonaniu
zwrotu produktow i zaplanowaniu otrzymania produktéw zamiennych.

Informacje dotyczace produktéw alternatywnych i zamiennych:

Medtronic wraz ze swoimi dostawcami podejmuje dziatania zmierzajace do jak najszybszego uzupeinienia
zapasow wskaznika potozenia Stealth Autoguide™ Tracker, a nastepnie dostarczenia produktu zamiennego
bez dodatkowych kosztow.

W procedurach, w ktorych wskazane jest uzycie Stealth Autoguide™, mozna stosowac alternatywne
rozwigzania do momentu udostepnienia produktu zamiennego. Obejmuje to wszelkie choroby neurologiczne,
w ktérych zastosowanie chirurgii stereotaktycznej moze by¢ wiasciwe (np. biopsja stereotaktyczna,
stereotaktyczne EEG, laserowa ablacja tkanek itp.). W celu uzyskania informacji na temat dostepnych opcji
prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

UZYCIE ALTERNATYWNEGO PRODUKTU

Typ procedury Alternatywny produkt do uzycia w procedurze
Biopsja stereotaktyczna Rozwigzania biopsyjne Vertek ® lub Navigus™
Stereotaktyczne EEG Rozwigzanie biopsyjne Vertek ®
Laserowa ablacja tkanek Rozwigzanie biopsyjne Vertek ®

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

1) Niniejszy komunikat powinien zostac przekazany wszystkim osobom, ktérych moze ona
dotyczyc, w Panstwa instytucji lub w innych instytucjach, do ktorych dostarczono potencjalnie
wadliwy wyraéb.

2) Prosimy o zachowanie kopii tego komunikatu w swoich archiwach.

Informacje dodatkowe:
O podjetym dziataniu powiadomiono wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentow i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego
pisma nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

styna Socha
ierownik Biznesu Capital Neurosurgery, Surgical Visualisation, Respiratory & Patient Monitoring
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