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PILNE — komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu
uzytkowania
Tulejki prowadzace ity do stereotaktycznej biopsiji piersi

Adresaci*:

Dyrektor zespotu obrazowania piersi
Dyrektor oddziatu radiologii
Dyrektor ds. inzynierii biomedycznej

Niniejsze pismo rozsytane jest przez firme Siemens Healthineers w imieniu firmy Turon
Medtech AB i zawiera informacje dla klientéw potencjalnie dotknietych opisywanym
problemem, korzystajgcych z systeméw mammograficznych Siemens Healthineers
Mammography z opcjg do biopsji, z ktérg uzywane sg plastikowe tulejki TURON.
Systemy mammograficzne firmy Siemens Healthineers nie powodujg opisanego ponizej
problemu ani nie przyczyniajg sie do jego wystepowania.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itd.)*
Turon MedTech AB

Kardanvagen 21

SE-43232 Varberg

Szwecja

+46 (0)340 84060

bushing@turonmedtech.com
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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa w miejscu uzytkowania
Tulejki prowadzace igly do stereotaktycznej biopsji piersi
moga pekaé

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem*

1. 1. Typ(y) wyrobéw*

Jatowe tulejki prowadzace igly, przeznaczone do jednorazowego uzytku. Tulejki te
dostarczane sg w stanie jatowym, po dwie sztuki, tzn. jedno opakowanie zawiera dwie
(2) tulejki, tak jak przedstawiono to na ilustracji nr 1. Podczas uzytkowania urzgdzenia
do stereotaktycznej biopsiji piersi tulejki te stuzg do prowadzenia igty biopsyjnej przez
uchwyt igly, zgodnie z ilustracjg 2.

llustracja 1 llustracja 2
1. 2. Nazwy handlowe
Tulejki prowadzace igly CYTOGUIDE: GA12, GA14, GA16, GA18, GA20, GA20 OPEN | GA22.
1. 3. Unikalne identyfikatory wyrobow (UDI-DI)
ND.
1. 4. Gloéwne przeznaczenie kliniczne wyrobéw*
Tulejki prowadzgce igty
1. 5. Model wyrobu/numery katalogowe/czesci*
040301, 040302, 040307, 040308, 040309, 040311 i 040312
1. 6. Wersja oprogramowania
ND.
1. 7. Zakres numerow seryjnych lub numerdéw partii, ktérych dotyczy problem
Wszystkie tulejki o tych numerach artykutu
1. 8. Wyroby powigzane
ND.
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2 Przyczyna dzialania korygujacego ze wzgledu na bezpieczenstwo w
miejscu uzytkowania*

1. Opis problemu z produktem*

Niektoére tulejki majg wade materiatowa, ktéra powoduje, ze sie krusza. Natezenie tego
zjawiska jest rézne. Jednak niektore tulejki mogg pekaé podczas normalnego
uzytkowania. Takie zdarzenie miato miejsce i zostato zgtoszone.

2. Zagrozenie, z ktérego wynikio podjecie dziatania korygujgcego*

Gdy tulejka peknie, jej czesci mogg opasé na sutek, tj. wokoét miejsca wejscia igty do sutka.
W tej sytuacji osoba wykonujgca biopsje moze byé zmuszona do oczyszczenia sutka,
wyjecia igty i wymiany tulejki. To z kolei prowadzi¢ moze do wydtuzenia czasu zabiegu, a
cata sytuacja moze by¢ stresujgca zaréwno dla pacjenta, jak i dla osoby wykonujgcej
zabieg. Nie zgtoszono przypadkéw odniesienia obrazeh w wyniku wystgpienia tego
problemu.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

ND.
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3. Typ dziatania stuzacego ograniczeniu ryzyka*

1. Dziatanie, ktére powinien podja¢ uzytkownik*

1 Zidentyfikowaé wyréb 1 Podda¢ wyréb kwarantannie
1 Zwréci¢ wyréb Zniszczy¢ wyrob

1 Modyfikacja/kontrola wyrobu w miejscu uzytkowania
1 Postepowanie z pacjentem zgodnie z zaleceniami
1 Wziecie pod uwage poprawki/podkreslenia informaciji w instrukcji uzytkowania

O Inne [ Brak

Jesli posiadajg Panstwo takie tulejki, zdecydowanie zalecamy, by ich nie uzywac.

Niezwiocznie i bezptatnie wyslemy Panstwu tulejki zamienne ze stali nierdzewnej. W sprawie wymiany
prosimy wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres bushing@turonmedtech.com. Od razu otrzymajg Panstwo
odpowiedz z instrukcjg wymiany.

Uwaga: dostarczone tulejki ze stali nierdzewnej bedg niejatowe. Do tulejek dotaczona bedzie instrukcja
sterylizacji.

2. Do kiedy nalezy wykonaé
to dziatanie? 2020-04-30

3. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? * Patrz 3.1 3.2
(Jesli tak, zatgczy¢ formularz z podanym terminem
odestania)

4. Dziatanie podejmowane przez producenta

Wycofanie produktu z obrotu [ Modyfikacja/kontrola wyrobu w miejscu
uzytkowania

[J Aktualizacja oprogramowania [] Zmiana instrukcji uzytkowania lub innej
dokumentacji/etykiet

U Inne [J Brak

Natychmiastowym dziataniem, ktére podjelismy, jest zaprzestanie dostaw tych tulejek do czasu
wyeliminowania problemu.

5. Do kiedy nalezy wykonaé¢ 2020-05-31
to dziatanie?

6. Czy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa w miejscu Nie
uzytkowania powinien by¢ przekazany
pacjentom/uzytkownikom nieprofesjonalnym?

7. Jesli tak, czy producent udostepnit dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjentow/uzytkownikow nieprofesjonalnych lub pismo/karte z informacjami dla
takich os6b?

ND.
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4. Informacje ogélne*
4. | 1. Typ komunikatu dotyczgcego Nowy
bezpieczenhstwa*

4. | 2. W przypadku zaktualizowanego ND.
komunikatu poda¢ numer i date
poprzedniego komunikatu

4. | 3. Najwazniejsze nowe informacje w komunikacie zaktualizowanym:
ND.

4. | 4. Czy oczekiwane sg dodatkowe Jeszcze nie ma takich planéw
wskazéwki lub informacie w
kolejnym komunikacie? *

5. Jesli oczekiwany jest nastepny komunikat, czego prawdopodobnie bedg dotyczy¢

4. zawarte w nim informacje:

ND.
6. Przewidywany termin wydania ND.
4, nastepnego komunikatu

4. | 7. Wiasciwy organ nadzoru regulacyjnego w Panstwa kraju zostat poinformowany o
tym komunikacie skierowanym do klientow. *

Proces informowania wtasciwych organow jest w toku

4. | 8. Lista zatgcznikéw/dodatkéw: ND.

4. | 9. Imie i nazwisko/podpis Goran Ekstrom i Martin Grondahl
Dyrektor zarzgdzajgcy Dyrektor ds. rozwoju dziatalnosci

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczeinstwa w
miejscu uzytkowania
Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg wiedzie¢ o jego tresci w
Panstwa instytucji lub w kazdej innej instytucji, do ktérej potencjalnie problematyczne wyroby
zostaly przekazane. (Odpowiednio do potrzeb)

Prosimy przekazac ten komunikat innym instytucjom, na ktére moze mie¢ wplyw opisywane
dziatanie. (Odpowiednio do potrzeb)

Prosimy uwzglednia¢ tres¢ niniejszego komunikatu i wynikajgce z niego dziatania przez
odpowiedni czas, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania korygujacego.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wiasciwemu organowi krajowemu, jesli ma to zastosowanie,
poniewaz takie zgtoszenia sg waznymi informacjami zwrotnymi.*

Notatka: Pola oznaczone * sg wymagane we wszystkich komunikatach dotyczacych
bezpieczenstwa w miejscu uzytkowania. Pozostate sg opcjonalne.





