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PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Temat: Przypadki oderwania kornicowki trokaru
Nazwa handlowa: Igty srédtkankowe ze stali nierdzewnej 17 G

Numery katalogowe, ktorych dotyczy problem: GM11009500, GM11009510, GM11009520
i GM11009530

Wersje/serie, ktérych dotyczy problem: Seria R43, S46, T11, T15, T28, T39, T48i U13
Identyfikator referencyjny/FSCA: CP-2019-01813
Data powiadomienia: 24 lipca 2019 r.
Rodzaj dziafania: Zawiadomienie o wycofaniu i objeciu nim

dalszych serii

OPIS PROBLEMU:

Firma Varian otrzymata kilka doniesierh dotyczgcych odrywania sie koncéwek trokaru igiet
Srodtkankowych ze stali nierdzewnej 17 G. W jednym przypadku zidentyfikowano cztery (4) igty

z oderwanymi koncéwkami. Potwierdzono, ze dwie (2) koricowki trokaru utknety w gruczole krokowym
pacjenta. Pozostate dwa (2) przypadki stwierdzono na tacy z instrumentami po przeprowadzeniu zabiegu.
W zwigzku z tym incydentem nie odnotowano zadnych negatywnych skutkéw zdrowotnych.

Wedtug pozostatych doniesien ztamane koncéwki trokaru zauwazono podczas przygotowan do zabiegu
[1 koncowka GM11009250 i 1 koncowka GM11009530] lub po usunieciu z ciata pacjenta [1 koAcdwka
GM11009520]. Ogdtem firme Varian zawiadomiono o siedmiu (7) ztamaniach kohcéwek trokaru igiet
srédtkankowych ze stali nierdzewnej 17 G, pochodzacych z serii T48 i U13. 27 czerwca 2019 r. do
wszystkich klientéw, ktorzy otrzymali produkt z tych dwéch serii, przestano odpowiednie zawiadomienie.

W ostatnim czasie firma Varian otrzymata dwa kolejne doniesienia dotyczgce serii S46. W obu
przypadkach odczepiong koncowke [GM11009510 i GM11009520] zidentyfikowano przed
przeprowadzeniem zabiegu. W jednym przypadku, po przeprowadzeniu sterylizacji z oderwang
koncéwkg, zaobserwowano wygiecie iglty [GM11009510].

W zwigzku z tym problemem nie odnotowano zadnych urazéw.

INFORMACJE SZCZEGOLOWE:
Ustalono, ze przyczyng probleméw jest proces produkcji. Przytozona do koncoéwki trokaru sita boczna
powoduje, ze spoina ulega fragmentacji, przez co dochodzi do oderwania koncéwki.

Chociaz nie otrzymali$§my zgtoszen dotyczgcych innych serii, zachowujgc duzg ostrozno$c¢, w niniejszym
Zawiadomieniu uwzgledniamy réwniez nastepujgce serie, ktérych moze dotyczyé problem: R43, S46,
T11, T15, T28, T39.

ZALECANE DZIALANIE UZYTKOWNIKA:
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PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Firma Varian zaleca ZAPRZESTANIE STOSOWANIA igiet srodtkankowych ze stali nierdzewnej 17 G,
seria R43, S46, T11, T15, T28, T39, T48 lub U13, numery katalogowe: GM11009500, GM11009510,
GM11009520 i GM11009530.

Na zdjeciach zoitym kétkiem wskazano lokalizacje informaciji o serii, kidbre mozna znalez¢ na opakowaniu
oraz na samym wyrobie. Oznaczenie serii znajduje sie na koricéwce ztgcza igty.

s VARJA N

medical systems

sm;nnmssmu 809
10)U13

Stainless steel needle 2560mm,

auge, trocar point ®
i stems,
Hansen Way VMS UK Lid.
Palo Altd) PUsA Onrck
Country of Origin: Germany ‘ingdom

Zdjecie 1. Etykieta z zaznaczonym numerem serii Zdjecie 2. Przyktadowa igta z zaznaczonym
numerem serii na kocoéwce ze ztgczem

Uzytkownicy mogg skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy Varian (dane kontaktowe ponizej)
celem zwrotu produktéw, ktérych dotyczy problem, oraz otrzymania srodkéw na kolejne zakupy lub
zwrotu pieniedzy. Zwroty bedg wymagaty numeru upowaznienia do zwrotu (RMA). Wszystkie igty
srédtkankowe, ktérych dotyczy problem, nalezy zwréci¢ zgodnie z instrukcjami.

DZIALANIA FIRMY VARIAN MEDICAL SYSTEMS:

Firma Varian Medical Systems udostepni srodki na kolejne zakupy lub zwrdci pienigdze za zwrécone igly
srodtkankowe ze stali nierdzewnej 17 G; seria R43, S46, T11, T15, T28, T39, T48 lub U13, numery
katalogowe: GM11009500, GM11009510, GM11009520 i GM11009530

Firma Varian Medical Systems opracowuje poprawke umozliwiajgcg usuniecie tego problemu.
Harmonogram technicznego rozwigzania problemu jest w tej chwili nieznany.

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat dalszego bezpiecznego i prawidiowego
uzytkowania sprzetu.

= Nalezy zachowac kopie niniejszego dokumentu wraz z najbardziej aktualng dokumentacjg
produktu.

= Nalezy przekaza¢ tres¢ niniejszego listu odpowiednim pracownikom oddziatu radioterapii.

W celu spetnienia wymogow prawnych prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi,
dostarczonego wraz z niniejszym zawiadomieniem. Prosimy o odestanie wypetnionego formularza na adres:
returnresponse@varian.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspétprace. Dodatkowe informacje mozna
uzyskac od lokalnego kierownika serwisu firmy Varian Medical Systems. Niniejsze zawiadomienie zostanie
przekazane odpowiednim organom nadzorujgcym.

Jeff Semone, wiceprezes

Kontrola jakosci i produktow
Varian Medical Systems

Kontakt z dzialem obstugi klienta firmy Varian:

Numer telefonu na terenie Ameryki Pétnocnej: +1.888.827.4265
Numer telefonu poza terenem Ameryki Pétnocnej:  https://www.myvarian.com/s/contactus?lang=en
Adres e-mail do uzytku globalnego: support@varian.com
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