Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Urzadzenia Mo.Ma™ Ultra Cerebral Protection
Mozliwos¢ nieprawidtowej etykiety kolektora

Wycofanie

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977
Pazdziernik 2023

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesytamy w celu poinformowania Panstwa, ze firma Medtronic rozpoczyna
procedure wycofania z uzytku okreslonych partii urzgdzern Mo.Ma™ Ultra Cerebral Protection (CFN:
MOMO0130069X6, MOMOQ130068X5). Otrzymujg Panstwo to pismo, poniewaz dane firmy Medtronic
wskazujg, ze w Panstwa placéwce moze znajdowad sie produkt/produkty z co najmniej jednej z
wadliwych partii urzagdzernn Mo.Ma Ultra Cerebral Protection. Firma Medtronic zainicjowata te dziatania,

aby zapobiec uzywaniu wyrobdw, ktérych potencjalnie dotyczy ten problem.

Opis problemu:

Kolektor urzgdzenia Mo.Ma Ultra jest oznaczony dwiema etykietami, dolng i gérng, po jednej z kazdej
strony kolektora. Etykiety te oznaczaja proksymalne porty balonu tetnicy szyjnej wspdlnej (CCA) i
dystalne porty balonu tetnicy szyjnej zewnetrznej (ECA) do napetniania i oprézniania. Obydwie strony
kolektora wadliwie oznakowanych urzadzen byty oznaczone etykietg gérna, co prowadzito do
nieprawidtowej identyfikacji proksymalnych i dystalnych portéw do napetniania/oprézniania patrzac na

urzadzenia od dotu.

Na dzien 12 wrzesénia 2023 r. zgtoszono trzy (3) reklamacje potencjalnie zwigzane z tg kwestig, co
odpowiada odnotowanemu wskaznikowi wynoszagcemu 0,077%. Liczba powaznych obrazen ciata
zwigzanych z tym problemem wynosi zero (0). Poniewaz urzadzenie to jest uzywane w tetnicy szyjnej,

istnieje ryzyko zatoru, okluzji/niedokrwienia oraz perforacji/pekniecia naczynia/utraty krwi.

Urzadzenie Mo.Ma Ultra jest produktem jednorazowego uzytku, a ryzyko zwigzane z wadliwymi

egzemplarzami wystepuje wytacznie podczas zabiegu. W przypadku pacjentéw, ktérzy wczesniej
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przeszli zabieg z uzyciem urzadzenia Mo.Ma Ultra, nie jest wymagana dodatkowa opieka

kontrolna.

Zakres produktéw:

Nazwy produktu Nr produktu wedtug Numer partii/seryjny Numer UDI /
producenta identyfikator DI
Cath MOMO0130069X6 PCPD MOMO130069X6 Liste numerdw oartii
Mo.Ma.Ultra9F 013 € P
urzadzen, ktérych dotyczy 0763000B000050179
Cath MOMO130068X5 PCPD problem podano w
Mo.Ma.Ultra8F 013 MOMO130068X5 Zatgczniku A,

Wymagane dziatania:

e Nalezy niezwlocznie zlokalizowaé i poddaé kwarantannie wszystkie nieuzywane urzadzenia

Mo.Ma Ultra Cerebral Protection (CFN): MOMO0130069X6, MOMO0130068X5) wskazane w

Zataczniku A - Lista partii, ktdrych dotyczy problem.

o Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy ten problem, nalezy zwrécié¢ do firmy

Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze poméc Panstwu dokonaé zwrotu.

e Prosimy o przekazanie tego komunikatu wszystkim osobom, ktére powinny by¢ swiadome

istnienia tego problemu, w Panstwa placéwce i w kazdej placdéwce, do ktérej dany produkt

mogt zostaé przekazany. Nalezy takze zachowa¢ kopie tego komunikatu w swojej

dokumentaciji.

Dodatkowe informacje:

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

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogag by¢ zwigzane z tym problemem. Zalezy nam na

bezpieczenstwie pacjentdw i jesteSmy wdzieczni za szybkie zajecie sie ta sprawa. W przypadku pytan

dotyczacych tego pisma prosimy skontaktowacé sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Jacek Pokorski
Sr BU Manager APV

Zataczniki:
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Zatacznik A - Lista produktéw, ktérych dotyczy ten problem

Zatacznik A - Lista produktéw, ktérych dotyczy ten problem

CFN Opis produktu GTIN Nr partii/serii

MOMO0130069X6 Cath MOMO0130069X6 PCPD 08033477090702 | 226373365, 226388209, 226403314
Mo.Ma.UItra9F 013

CFN Opis produktu GTIN Nr partii/serii
MOMO0130068X5 Cath MOMO0130068X5 PCPD Mo.Ma.Ultra8F 013 | 08033477090696 | 226460841
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	Przepraszamy za niedogodności, jakie mogą być związane z tym problemem. Zależy nam na bezpieczeństwie pacjentów i jesteśmy wdzięczni za szybkie zajęcie się tą sprawą. W przypadku pytań dotyczących tego pisma prosimy skontaktować się z przedstawicielem...

