Medtronic

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Informacja o wycofaniu staplera naczyniowego Covidien TA™ Auto Suture oraz fadunku naczyniowego
wyposazonych w technologie DST Series™

Listopad 2020 .

Numer referencyjny firmy Medtronic: FA942

Szanowni Klienci/ Kierownicy ds. Ryzyka!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze firma Medtronic z wlasnej inicjatywy wycofuje
okreslone partie produkcyjne

staplera naczyniowego Covidien TA™ Auto Suture oraz tadunku naczyniowego
wyposazonych w technologie DST Series™.

Opis problemu:

Powodem niniejszego dobrowolnego wycofania opisywanego wyrobu jest ryzyko wystepowania w wyrobie
wadliwego elementu wewnetrznego, ktéry moze utrudnia¢ zaktadanie zszywek. Problem zostat wykryty podczas
wewnatrzprocesowego badania jakosci w fabryce. Korzystanie z wadliwego wyrobu moze spowodowac niepetne
formowanie zszywek i powstanie niefunkcjonalnej linii szwu (niezapewniajacej wlasciwej hemostazy) lub prowadzi¢
do nieszczelnosci zespolenia, odmy optucnowej, uszkodzenia tkanek lub innych opéznionych powiktan wtérnych,
w tym zakazenia, zapalenia otrzewnej i posocznicy. W celu rozwigzania problemu wprowadzono usprawnienia

w procesie produkcyjnym. Nie otrzymalismy zadnych potwierdzonych skarg zwigzanych z tym problemem.

Niniejsze dobrowolne wycofanie dotyczy wytgcznie wyrobow o numerach seryjnych oraz numerach partii
wymienionych ponizej.

Numer
seryjny Opis Numery partii, ktorych dotyczy problem

_ N POB1142MY |POCI515MY | POEO634MY | POE1353MY
TA30v3s | Stapler naczyniowy Covidien TA™ Auto Suture o0 00 ™ [pop14samy | POEI352MY | POGOBOLY

wyposazony w technologie DST Series™
POC0493MY
. ___________________________________________________|

tadunek naczyniowy Covidien TA™ Auto Suture | POB1335MY | PODO170MY | POD1445MY | POFO377MY
wyposazony w technologig DST Series™ POB1336MY | POD1444MY | POE1211MY POFO606MY

TA30V3L

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o niezwtoczne objecie kwarantanng i zaprzestanie uzywania objetych wycofaniem wyrobow z partii
produkcyjnychi o numerach seryjnych wymienionych powyzej.

2. Wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy zwroci¢ zgodnie z ponizszg instrukcjg. Nalezy zwréci¢ wszystkie
niezuzyte wyroby z partii produkcyjnych i o numerach seryjnych, ktérych dotyczy problem.

3. Jezeli przekazali Panstwo wymienione powyzej staplery naczyniowe Covidien TA™ Auto Suture oraz tadunki
naczyniowe wyposazone w technologie DST Series™ innym podmiotom , nalezy niezwtocznie przekazaé
informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobow.

4. Prosimy o wypetnienie Formularza zwrotu wycofywanego wyrobu, nawet jesli nie posiadajg go Panstwo na
stanie magazynowym.
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Medtronic

Klienci posiadajacy wyroby na

Klienci
nieposiadajacy

Gdzie przesta¢ wypetniony

stanie magazynowym wyrobow na stanie formularz
magazynowym
Nalezy rowniez wypetni¢ w catosci
Wyréb zataczony Fo_rmularz weryﬁka_ql zwrotu_. Wypelniony formularz nalezy
. Po otrzymaniu formularza Dziat Obstugi . . . )
zakupiony . . L Nalezy wypetni¢ przestac faksem lub e-mailem do
, . Klienta firmy Medtronic skontaktuje sie . , L
bezposrednio . . formularz i zaznaczy¢ osoby do kontaktu z ramienia
z Panstwem w celu ustalenia o ) L
od firmy s . pole ,.Brak w magazynie”. | firmy Medtronic, wymienionej
. szczegotow zwrotu wyrobow.
Medtronic ) . . w formularzu kontaktowym.
Otrzymajg Panstwo zwrot kosztow za
niewykorzystane i zwrécone wyroby.
Wypetniony formularz nalezy
. ., . przesfac pocztg elektroniczng lub
k I .
Wyrob Nalezy wypfeimc wszyst |’e 90 @ Nalezy wypetnic¢ faksem do dystrybutora oraz
. formularza i skontaktowac sie - , L .
zakupiony od . . formularz i zaznaczy¢ osoby odpowiedzialnej za
bezposrednio z dystrybutorem w celu .- L
dystrybutora : e pole ,Brak w magazynie”. | kontakt z ramienia firmy
ustalenia szczegétéw zwrotu wyrobu. . Lo
Medtronic, wymienionej
w formularzu weryfikacji.

Firma Medtronic przekazata informacje dotyczace

odpowiednim organom krajowym.

dziatan opisywanych w niniejszym powiadomieniu

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie

pacjentow i bedziemy wdzieczni za szybkie podjecie odpowiednich dziatan. W razie ewentualnych pytan

dotyczgcych tego powiadomienia nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic

Z powazaniem

Kierownik lokalnej jednostki biznesowej
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Medtronic

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem

Numer seryjny
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Medtronic
FORMULARZ WERYFIKACJI ZWROTU
FA942: Stapler naczyniowy Covidien TA™ Auto Suture oraz tadunki naczyniowe wyposazone
w technologie DST Series™
Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go firmie Medtronic, nawet jesli nie maja Panstwo
w magazynie wyrobow objetych dziataniami korygujacymi.

Data

Dane kontaktowe klienta Dane kontaktowe firmy Medtronic
Nazwa szpitala: Do: Dorota Klimek
Nr konta w firmie Covidien/Medtronic:
Adres klienta: Adres:
Ulica: Medtronic Poland Sp. z o.0.
Kod pocztowy: Ul. Polna 11
g‘?S:O: Warsaw 00-633

ziak:
Osoba do kontaktu w punkcie odbioru: Poland
Godziny otwarcia:
Imie i nazwisko osoby wypetniajacej
niniejszy formularz:
Telefon: Telefon: 22312 21 86 /22 465 69 00
Faks: Faks: 22 465 69 52
E-mail: E-mail: rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosze poda¢ liczbe wyrobow objetych dziataniami korygujgcymi dostepnych w Panstwa osrodku.
Jesli nie majq ich Panistwo w magazynie, prosze zaznaczyc pole ponizej.

Brak w magazynie (zaznaczy¢): D
Faktu_ra lub . llos¢ (liczba sztuk lub
Numer seryjny potW|erdze'n|e Numer partii opakowan; nalezy
nadania (jesli jest .
sprecyzowac)

dostepne)

Wiadomos¢ dla kuriera:

Liczba paczek do odbioru:

Liczba paczek o masie wiekszej niz 45 kg:

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam, ze przeczytatlem(-am) i rozumiem przestane przez firme Medtronic Pilne

powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa z listopada 2020 r. informujace o wycofaniu staplera naczyniowego

Covidien TA™ Auto Suture oraz tadunku naczyniowego wyposazonych w technologie DST Series™.

Wyrazam tez zgode na przekazanie waznych informacji z niniejszego pisma podmiotom, ktorym przekazatam(-em)
Jakiekolwiek staplery naczyniowe Covidien TA™ Auto Suture oraz tadunki naczyniowe wyposazone w technologie DST
Series™ wymienione w niniejszym pismie.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):  Podpis: Data:

e Niniejszy formularz nalezy odesfa¢ za posrednictwem faksu lub poczty e-mail do firmy Medtronic w ciggu 10 dni,
korzystajgc z danych kontaktowych podanych u goéry niniejszego formularza.

e Dziat obstugiklienta skontaktuje sie z Panstwem bezposrednio, aby omoéwi¢ szczegdty zwrotu wyrobow objetych
dziataniami korygujgcymi, jak rowniez otrzymajg Panstwo zwrot pieniedzy za odestane wyroby.

e Prosimy o nieodsytanie wyrobdw przed otrzymaniem dokumentacji zwrotnej.
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