Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie produktu

Lyzka jednorazowego uzytku laryngoskopu McGRATH™ MAC 2

Wycofanie wyrobu

Kod produktu | GTIN produktu Opis Numer partii
. . kyzka jednorazowego uzytku laryngoskopu 22082207
350-017-000 10884521816336 McGrath™ MAC 2 22083101
tyzka jednorazowego uzytku laryngoskopu
350-084-000 10884521824386 | McGrath™ MAC 2 22102001

Sierpien 2023 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1356
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji, ze firma Medtronic rozpoczyna wycofanie konkretnych partii produktéw tyzki
jednorazowego uzytku laryngoskopu McGRATH™ MAC 2. Wycofanie to jest nastepstwem otrzymania szesciu (6) skarg dotyczacych
niskiej jakosci obrazu oraz zamglonych i/lub niewyraznych obrazéw na ekranie wideo laryngoskopu McGRATH™ MAC 2 podczas
korzystania z tych tyzek. Raporty wskazywaty na opdznienie w leczeniu podczas lokalizowania alternatywnego urzadzenia i/lub
uszkodzenie tkanek jamy ustnej z powodu wielokrotnych préb intubacji. Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz

dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, iz potencjalnie wadliwe produkty dostarczono do Parstwa placowki.

Opis problemu:

Nasze postepowanie wyjasniajgce w sprawie tych zgtoszen od klientow wykazato problem produkcyjny, ktéry spowodowat
nieskuteczne zastosowanie $rodka przeciwmgielnego na tyzkach. Nieskuteczne natozenie s$rodka przeciwmgielnego moze
spowodowac gromadzenie sie skroplin na tyzce podczas uzytkowania, w wyniku czego obraz na ekranie wideo laryngoskopu bedzie

niewyrazny lub zastoniety.

Zagrozenie dla zdrowia:

Niewyrazny lub zastoniety obraz z wideo laryngoskopu podczas uzytkowania moze spowodowaé wydtuzenie procesu intubacji,
co moze prowadzi¢ do niedotlenienia i/lub niewydolnosci oddechowej, chociaz firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen
takich przypadkéw. Dodatkowo, niewyrazny lub zastoniety obraz pojawiajgcy sie na ekranie wideo laryngoskopu moze skutkowaé

wielokrotnymi prébami intubacji, potencjalnie zwiekszajgc ryzyko uszkodzenia tkanek jamy ustnej i/lub krwawienia.
Postepowanie z pacjentami:

tyzkajednorazowego uzytku laryngoskopu McGRATH™ MAC 2, ktérej dotyczy ten problem, bedzie widoczna dla lekarza na poczatku

laryngoskopii, po umieszczeniu tyzki ustach pacjenta; w takim przypadku do zakorczenia procedury intubacji konieczne bedzie
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zastosowanie tyzki zastepczej. Nie ma zadnych dodatkowych zalecer dotyczacych postepowania z pacjentami, u ktérych tyzki,

w ktérych potencjalnie wystepuje ten problem, byty wczesniej uzywane.

Dzialania, jakie nalezy podja¢:

e Poddac kwarantannie wszystkie niewykorzystane produkty z partii, ktérych dotyczy ten problem, tyzek jednorazowego uzytku
laryngoskopu McGRATH™ MAC 2. Informacje o tym, jak zidentyfikowac produkty, ktére potencjalnie moga mieé te wade
podajemy w Zataczniku A.

e Zwréci¢ do firmy Medtronic wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem z Panstwa zasobdéw magazynowych zgodnie
z informacjami zawartymi w zatgczonym Formularzu potwierdzenia przez klienta.

e Nalezy wypetni¢ i zwréci¢ zatagczony Formularz potwierdzenia przez klienta, nawet jesli nie dysponuja Paristwo
niewykorzystanym zapasem omawianych tu produktéw.

e Nalezy przekazaé te informacje wszystkim osobom w Panistwa instytucji, ktére powinny jg zna¢ i w kazdej instytugji, ktorej

przekazano lub do ktérej rozprowadzono produkty ze wskazanych partii, ktérych dotyczy problem.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Paristwa kraju.
Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdw i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. Przepraszamy za wszelkie wynikte

niedogodnosci. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Medtronic tel. 887 877 539.

Z powazaniem,

E‘r‘?ﬁ-rﬁy

Dawid Tomporowski,

Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions

Zatgczniki:
Zatgcznik A: Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy problem

Formularz potwierdzenia przez klienta
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Zatacznik A:
IDENTYFIKACJA URZADZEN, KTORYCH POTENCJALNIE DOTYCZY PROBLEM

Nalezy zlokalizowa¢ informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktéw
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Medtron ic Medtronic Poland Sp. z o.0.

Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 2246569 00/691992133

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych
produktow): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg:14.02.2024r.

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — Wycofanie produktu
FA1356: McGRATH™ MAC 2 fogging distorted images

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: Numer konta (opcjonalnie):

Adres: Miasto: Kraj:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e Zobowigzuje sie przekazac niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczehnstwa wszystkim osobom, ktére muszg sie z nim
zapoznac¢ w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaly przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane wadliwe
produkty, bedace w naszych zapasach, i oSwiadczam, co nastepuje:

[0 W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. [0 W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegétowe informacije

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalez¢ w ponizszej tabeli.

Imig i nazwisko (drukowanymi Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizszg sekcje nalezy wypei¢ tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegbty zwrotu ‘

llos¢ (nalezy policzyc
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnglrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wiekszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ niniejsze pole. Nalezy utworzy¢ i Razem:
przesta¢ oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbiorki:

Adres odbioru / Dziat (naleZy podac dane lokalizacji. Np.: zbiorka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugo$¢ x szerokosé x wysokos$é (w cm):
X X

Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

. Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

¢  Wymiana towaru nie jest przewidziana, prosimy o przeslanie nowego zamowienia w przypadku dalszego zapotrzebowania

. Prosimy nie odsyta¢ towaréw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

. Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usunaé wszystkie etykiety z

otrzymanej przesyiki.



