Medtronic

ZAKTUALIZOWANGO:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Covidien Emprint™ Percutaneous Antenna z technologia Thermosphere™.

22 listopada 2018 r.
Nr referencyjny firmy Medtronic: FA781

Do wiadomosci: dyrektor ds. radiologii interwencyjnej i dziat zarzagdzania materiatami przeznaczonymi
do uzytku w sali operacyjnej

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest aktualizacja informacji z sierpnia 2017 roku dotyczacej dobrowolnego
wycofania przez spotke Medtronic okreslonych partii produkcyjnych anten przezskérnych Covidien
Emprint™ Percutaneous Antenna z technologig Thermosphere™.

Wycofaniem objeto dodatkowe partie wyrobéw o trzech numerach seryjnych podanych ponizej. Liste
dodatkowych wyrobdw objetych wycofaniem podano w Zatgczniku A do niniejszego pisma.

Opis problemu:

Niniejsze rozszerzenie dobrowolnego wycofania zwigzane jest z siedmioma (7) zgtoszeniami klientow
dotyczacymi odtgczenia sie ceramicznej koAcdwki tréjgrarica anteny ablacyjnej Emprint™ od trzonu
anteny po wykonaniu ablacji. Odtgczenie sie koncéwki podczas zabiegu moze powodowac utkniecie ciata
obcego, co stwarza ryzyko wystgpienia infekcji. W pieciu zgtoszeniach klientédw stwierdzono, ze koricéwka
tréjgranca nie zostata wyjeta podczas pierwszego zabiegu. Pacjenci, w ktorych ciele utkneta ceramiczna
koncdwka tréjgranica, powinni pozosta¢c pod obserwacjg zespotu medycznego w celu wykrycia
ewentualnych oznak i symptoméw infekgji.

Niniejsza aktualizacja dobrowolnego wycofania dotyczy wytacznie wyrobdw o numerach katalogowych
oraz numerach partii wymienionych w Zatgczniku A.

Numer Opis wvrobu Partie, ktorych

katalogowy pis wy dotyczy problem
Emprint™ Percutaneous Antenna z technologig Thermosphere™ —

CA15L2 . .
antena wzmocniona, krotka (15 cm)

CA20L2 Emprint™ Percutaneous Antenna z technologig Thermosphere™ —
antena wzmocniona, standardowa (20 cm) Patrz Zatgcznik A
Emprint™ Percutaneous Antenna z technologig Thermosphere™ —

CA30L2 .
antena wzmocniona, dtuga (30 cm)
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Wymagane dziatania:

1. Prosimy o niezwloczne objecie kwarantanng izaprzestanie uzywania objetych dziataniami
korygujacymi wyrobdw z partii produkcyjnych i o numerach seryjnych wymienionych w Zatgczniku A.

2. Wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrécic¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.

3. Jezeli przekazali Paiistwo wymienione w Zatgczniku A anteny przezskérne Emprint™ Percutaneous
Antenna z technologig Thermosphere™ innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekazaé
informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobdw.

4. Prosimy o wypetnienie Formularza zwrotu wycofywanego produktu, nawet jesli nie posiadajg go
Panstwo na stanie magazynowym.

Klienci
Klienci posiadajgcy wyroby na | nieposiadajacy Odbiorca wypetnionego
stanie magazynowym wyrobow na stanie | formularza
magazynowym

Nalezy w catosci wypetnic¢

zatgczony Formularz

weryfikacji zwrotu. Wypetniony formularz nalezy
Wyréb Po otrzymaniu formularza Nalezy wypetnic przestaé poczta elektroniczng
zakupiony Dziat obstugi klienta firmy formularz lub faksem do osoby
bezposrednio | Medtronic skontaktuje sie i zaznaczy¢ pole odpowiedzialnej za kontakt
od firmy | ; pafistwem w celu ustalenia | »brak z ramienia firmy Medtronic
Medtronic szczegotéw zwrotu wyrobow. | W magazynie”. wymienionej w formularzu

Otrzymaja Paristwo zwrot weryfikacyjnym.

kosztéw za niewykorzystane

zwrécone wyroby.

Nalezy wypetnié wszystkie Wypetniony formularz nalezy

pola formularza Nalezy wypetnié przestac poczta elektroniczng
Wyréb i skontaktowac sie formularz lub faksem do dystrybutora
zakupiony od | bezposrednio i zaznaczyc pole oraz osoby odpowiedzialnej za
dystrybutora | z dystrybutorem w celu ,brak kontakt z ramienia firmy

ustalenia szczegétéw zwrotu w magazynie”. Medtronic wymienionej

wyrobu. w formularzu weryfikacyjnym.

Informacje dotyczace opisywanych w niniejszej notatce dziatan zostaty przekazane do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Egzemplarz niniejszej notatki
nalezy przechowywa¢ w dokumentacji placdwki. W przypadku problemédw wynikajacych z
niedostatecznej jakosci urzadzenia lub wystgpienia zdarzen niepozgdanych nalezy skontaktowad sie z
firma Medtronic.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela
spotki Medtronic dziatajgcego w Panstwa regionie.

Z powazaniem

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny Medtronic Poland sp. z 0.0.
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Zatacznik A

Lista partii, ktorych dotyczy problem, objetych zaktualizowanym dziataniem

Numer Opis Partie, ktérych dotyczy problem
katalogowy
S7HG002X S7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CG019PX
S7HGO003X S7JG0O33LX S7KG040X S7MG021X S8CG022PX
S7HGO0O5KX S7JG034X S7KG042X S7MG022PX | S8CG025X
S7HGO06KX S7JG035X S7LG001X S7MGO023PX | S8DGO014LX
S7HG022LX S7JG041LX S7LG002X S7MG024X S8DGO15LX
Emprint™  Percutaneous Antenna | S7THG023LX S7JG042LX S7LG006X S7MG025X S8DGO16LX
CA15L2 z technologia Thermosphere™ — | S7THG024LX S7JG043LX S7LG011X S7MG026X S8DGO17LX
antena wzmocniona, krétka (15 cm) S7HGO25LX S7JG044LX S7LG012X S8AGO001X S8DG018LX
S7HG029LX S7JG045LX S7MGOO08LX | S8AG002X S8DG024X
S7HG040X S7JG046LX S7MGO09LX | S8AGO11X S8DG027X
S7HG041X S7JG047LX S7MGO011X S8AG013X S8EGO05X
S7HG045X S7KG023LX S7MG012X S8CG004X S8EGO09X
S7HG049X S7KG029X S7MGO014X S8CG010X S8EG010X
S7JG0O07X S7KG033X S7MG018X S8CGO17X S8EGO011X
S7HGO01PX S7HGO39LX S7KGO09LX S7MGO017PX | S8CG018X
—_— S7HGO004KX S7HG042LX S7KGO010LX S7MG029X S8CG023X
fTez::glogi:erif::ﬁg;’:heé?:e”rf S7HGO10KX | S7HG043X | S7KGO41X | S8BGOOIX | S8DGOISLX
CA20L2 . S7HGO11KX S7JG006X S7KG043X S8BG002X S8DG020LX
antena wzmocniona, standardowa
(20 cm) S7HGO12KX S7JG010X S7LG003X S8BGO06X S8DG021LX
S7HGO30LX S7JG013X S7LG004X S8CGO01X S8DG022LX
S7HGO31LX $7JG014X S7MGO003X S8CGO08LX S8DG023X
S7HGO35LX S7KG0O08LX S7MGO04LX | S8CGO09X S8DG025X
i S7HGO07KX S7HGO33LX | S7JG012X S7MGO10LX | S8CG002X
CA30L2 ZEr;'z::glogi:erif::ﬁg::heé?:emf S7THGOOSKX | S7HGO34LX | S7KGO12LX | STMGO19X | S8DGOOIX
. S7HGO09KX S7JGO08LX S7KG038QX | S8BG004X S8DG026X
antena wzmocniona, dtuga (30 cm)
S7HGO32LX S7JG009X S7LG009X S8BGO05X S8EG004X
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Zatacznik B

E J covibien~-

Emprint®

Numer

k}ra’fogowy

CA15L2

Short Percutaneous Antenna with Thermosphere™ Technology

Large Spherical Ablation Zone - Reinforced Antenna

15cm

Antenne percutanée courte avec

technologie Thermosphere

Large zone d'ablation sphénique - antenne renforcée
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