Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie produktu
Urzadzenie do pobierania komérek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201

wycofanie

czerwiec 2023 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1338
UE: Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763>

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji, ze firma Medtronic uruchomita procedure wycofania
serii urzgdzenia do pobierania komérek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201, ktérych numery podano
nizej.

Opis problemu:

Firma Medtronic stwierdzita, ze urzadzenia do pobierania komérek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201
o podanych numerach serii mogg wigzad sie z podwyzszonym ryzykiem oddzielenia gabki od sznurka w
trakcie wycofywania urzadzenia z organizmu pacjenta. Potencjalne szkody wynikajgce z oddzielenia gabki
od sznurka obejmujag pozostanie fragmentéw w organizmie pacjenta (zatrzymanie ciata obcego),
niedroznosé, zwezenie drég oddechowych, koniecznos$é wykonania drugiej interwencji (w trakcie

wyj$ciowego zabiegu), nadgto$niowe zwezenie krtani i aspiracje.

Otrzymano sze$¢ (6) reklamacji od klientéw dotyczacych urzadzenia do pobierania komédrek
Cytosponge™ dotyczacych przypadkéw, w ktdrych doszto do oddzielenia ggbki od sznurka w trakcie
wycofywania urzagdzenia z organizmu pacjenta. U wszystkich szesciorga (6) pacjentéw wykonano
nieplanowanga pilng druga interwencje (endoskopie gérnego odcinka przewodu pokarmowego) i
usunieto oddzielong gabke z zotadka lub z przetyku. Wszystkie te szes¢ (6) przypadkdw wystgpito w
okresie od 1 grudnia 2022 r. do 3 maja 2023 r.

Nie ma koniecznosci podejmowania zadnych dodatkowych dziatai u pacjentdw, u ktérych w trakcie
zabiegu zastosowano urzadzenie do pobierania komérek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201. Tych
pacjentéw nalezy w dalszym ciggu obserwowac zgodnie ze standardowymi protokotami postepowania w

danej placéwce ochrony zdrowia.

Zakres produktow:

Numer Numery serii produktu, ktérych dotycz
Nazwa handlowa Numer GTIN v 5 v tyezy
modelu problem
Urzadzenie do 22E1619JZX, 22F0680JZX, 22F0950JZX,
pobierania 22G0007JZX, 22G0008JZX, 22G0723JZX,
CYTO-201 20884521767789
komdrek 22G0724JZX, 22H0017JZX, 22H0018JZX,
Cytosponge™ 22H0019JZX, 22H0820JZX, 22H0821JZX,
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Medtronic

Nazwa handlowa Numer GTIN

Numer

modelu

Numery serii produktu, ktérych dotyczy

problem

22H1158JZX, 22H1159JZX, 22H1161JZX,
22J0162JZX, 22J0163JZX, 22J0164JZX,
22J1030JZX, 22K0966JZX, 22K0967JZX,
23B0301JzX, 23B0303JZX

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient:

e Niezwtocznie zidentyfikowad i odizolowac wszystkie niewykorzystane urzgdzenia do pobierania

komodrek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201 o podanych numerach serii.

e Prosimy o wypetnienie Formularza potwierdzenia przez klienta, nawet jesli nie majg Panstwo

niewykorzystanych produktéw do zwrotu.

e Nalezy przekazad ten komunikat wszystkim osobom, ktére powinny znaé jego tres$¢, w Panstwa

instytucji i w kazdej instytucji, do ktérej dany produkt mégt zostaé przekazany.

Instrukcja dotyczaca wysyiki i zwrotu:

Klient posiadajacy produkt

Klient nieposiadajacy

Gdzie wysta¢ wypetniony

produktu formularz
Prosimy o wypeienie catego Formularza
Nabyty weryfikacji zwrotéw. Prosimy o wypetienie Wypetniony formularz nalezy przestaé
bezposredni Po otrzymaniu formularza Dziat obstugi Klienta formularza i e-mailem lub faksem do osoby
o od firmy firmy Meditronic skontaktuje sie z Paristwe i zaznaczenie pola ,brak kontaktowej ze strony firmy Medtronic
Medtronic zorganizuje zwrot produktéw. Otrzymaja Pafistwo na stanie podanej na formularzu weryfikacji.
kredyt za zwrécone niewykorzystane urzadzenia
Wypetniony formularz nalezy przestaé
Prosimy o wypetienie
Prosimy o wypetnienie wszystkich pdl formularza i e-mailem lub faksem do osoby
Nabyty od formularza i
skontaktowanie sie z dystrybutorem w celu kontaktowej ze strony dystrybutora lub
dystrybutora zaznaczenie pola ,brak
zorganizowania zwrotu produktu. firmy Medtronic podanej na
na stanie”
formularzu weryfikacji.

Dodatkowe informacje:

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

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogg by¢ zwigzane z tym problemem. Jestesmy zaangazowani w

dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem. W

przypadku pytan dotyczacych tego komunikatu prosimy kontaktowaé sie z przedstawicielem firmy

Medtronic ds. sprzedazy pod numerem telefonu +48 22 465 6900

Z powazaniem,

Dior{ Loy
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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

produktow): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed data: 30.06.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1338: Urzadzenie do pobierania komérek Cytosponge™ — Model nr CYTO-201

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiagzuje sie przekaza¢ niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére muszg 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, bedgce w naszych zapasach, i oéwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow. 0 W naszym zaktadzie sa wadliwe produkty. Szczegétowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

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

literami):

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

Szczegoty zwrotu

llosé (nalezy policzyé
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wiekszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ 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/Paniag 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 towaréw 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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