Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIE PRODUKTU

Zestaw cewnika do przewlekiego stosowania Palindrome™ - 14,5
Fr/Ch (4,8 mm)x 23 cm (8888145015)

nieprawidtowa dtugosé cewnika w opakowaniu — dotyczy czterech (4) serii

Wycofanie

sierpien 2023 r.
Numer referencyjny Medtronic: FA1355
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic rozpoczyna
wycofywani czterech (4) okreslonych serii produktu Zestawy cewnika do przewlekiego stosowania
Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm. Otrzymuja Panstwo niniejsze zawiadomienie, poniewaz z
danych firmy Medtronic wynika, ze w Panstwa placéwce moze znajdowac sie co najmniej jedna z tych
serii produktu Zestawy cewnika do przewlektego stosowania Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x
23 cm. Firma Medtronic zainicjowata te akcje, aby zapobiec uzywaniu produktéw, ktérych potencjalnie

dotyczy ten problem, ktére moga mieé wptyw na pacjentow.
Uwaga: Niniejsze wycofanie nie obejmuje Zestawdw cewnika Palindrome Precision.

Opis problemu:

Analiza przeprowadzona po dopuszczeniu produktu do obrotu wykazata nieprawidtowe oznakowanie
niektérych zestawdéw cewnika z czterech (4) okreslonych serii produktu Zestawy cewnika do
przewlektego stosowania Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm. Niektére zestawy cewnika
oznakowane jako posiadajgce dtugosc czesci wszczepianej 23 cm nieprawidtowo majg dtugosé czesci
wszczepianej 28 cm; rzeczywistg dtugo$c czesci wszczepianej cewnika mozna okresli¢ na podstawie
prawidtowego oznakowania korpusu cewnika. Do dnia 08 sierpnia 2023 zgtoszono sze$¢ (6) skarg: pieé
(5) skarg w Chinach i jedng (1) w Stanach Zjednoczonych. Nie zgtoszono zadnych przypadkéw

powaznych obrazen ani $mierci.

Nizej przedstawiono wykaz zestawow cewnika, w ktérych nieprawidtowo oznakowano produkt, ktére

podlegaja wycofaniu:

Nazwa produktu Nr produktu wedtug Nr GTIN / UPN / Materiatu | Nr serii
producenta

Zestaw cewnika do 8888145015 10884521013162 2221700131

przewlektego stosowania 20884521013169
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Palindrome™ — 14,5 Fr/Ch 10884521013162 2224200233
(4,8 mm) x 23 cm 10884521013162 2230400271
20884521013169
10884521013162 2230400272

Ryzyko dla zdrowia:

Jesdli cewnik, ktéry podlega wycofaniu, nie zostanie zidentyfikowany przed wprowadzeniem,
wszczepienie cewnika o nieprawidtowej dtugosci potencjalnie moze doprowadzié do: zaburzen rytmu
serca, przebicia naczyn, przebicia serca, krwotoku/krwawienia lub opdzZnienia leczenia. Szkody te sa
réwniez zgodne ze znanymi powiktaniami proceduralnymi zwigzanymi z umieszczeniem cewnika do zyty
centralnej. Skuteczne wprowadzenie cewnika oraz prawidtowa lokalizacje jego koncédwki nalezy zawsze
potwierdzi¢ badaniem obrazowym, fluoroskopia lub zdjeciem rentgenowskim klatki piersiowej
wykonanym z uzyciem przenosnego aparatu rentgenowskiego, jak podano w instrukcji obstugi

produktu.

Zalecenie dla pacjentow:

Zestawy cewnika do przewleklego stosowania Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm) x 23 cm s3
przeznaczone do hemodializy, aferezy i wlewdw. Cewniki mogg by¢ wprowadzane przezskérnie lub
przez naciecie. W przypadku pacjentow, ktérzy majg wszczepione cewniki z serii, ktére podlegajg
wycofaniu, zabieg wymiany moze nie by¢ konieczny. Pracownicy ochrony zdrowia powinni stosowac sie
do polityki i procedur obowigzujgcych w danej placéwce, dotyczacych rutynowej oceny urzadzen
dostepu do hemodializy w zakresie droznosci, funkcjonowania, wydajnosci i lokalizacji koncowki cewnika

oraz kontroli stanu klinicznego pacjenta.

Wymagane dziatania:
1. Natychmiast poddaé kwarantannie i zaprzestaé stosowania wszystkich niewykorzystanych serii
produktu Zestawy cewnika do przewlektego stosowania Palindrome™ 14,5 Fr/Ch (4,8 mm)
x 23 em. Uwaga: Niniejsze wycofanie nie obejmuje Zestawdw cewnika Palindrome Precision.

2. Zwrécié wszystkie niewykorzystane produkty, ktére podlegajg wycofaniu, do firmy Medtronic.
Przedstawiciel firmy Medtronic ds. sprzedazy moze pomow w zwrocie wszystkich produktéw, ktére
podlegajg wycofaniu.

3. Prosimy wypetni¢ zatagczony formularz potwierdzenia odbioru i przesta¢ go na adres
rs.regulatorypoland@medtronic.com

4. Jesdli produkt zostat nabyty u dystrybutora, nalezy skontaktowad sie bezposrednio z
dystrybutorem, aby zorganizowa¢ zwrot produktu do dystrybutora.

5. Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia osobom, ktére powinny by¢ o tym
poinformowane w Panstwa instytucji oraz kazdej innej instytucji, do ktérej przekazano produkty

podlegajgce wycofaniu, miedzy innymi nefrologom, lekarzom intensywnej terapii, lekarzom
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odpowiedzialnym za wszczepianie i kontrole cewnikéw, pielegniarkom nefrologicznym,
pielegniarkom intensywnej terapii oraz pozostatemu personelowi zajmujgcemu sie pacjentami

dializowanymi. Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia w dokumentacji.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moga by¢ zwigzane z tym problemem. Zalezy nam na
bezpieczenstwie pacjentdw i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie ta sprawa. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem Oskar Drabik pod numerem telefonu 510 202 999

Z powazaniem,

Dior] Somy

Roland Bana$

Sr BUM Surgical Solutions Group
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Medtroni.c Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 69 00/ 722220181

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg:27.11.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1355 Palindrome™ Zestaw cewnika do przewleklego stosowania - nieprawidtowa

dtugosé cewnika w opakowaniu

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spétki: Numer konta (opcjonalnie):

Adres: Miasto: Kraj:

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

e Zobowiagzuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznaé w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty 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 oéwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow. O W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegdtowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

Imie i nazwisko (drukowanymi | Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizsza sekcje nalezy wypetni¢ tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoly zwrotu

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

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/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: dtugosé x szerokosé x wysokosé (w cm):
X X
Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

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

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

e Prosimy nie odsytaé towardéw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usuna¢ wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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