Medtronic

Pilna notatka dotyczgca bezpieczenistwa

Pleciona wchtanialna ni¢ chirurgiczna Polysorb™ oraz monofilamentowa
wchtanialna ni¢ chirurgiczna Biosyn™

Wycofanie
20 grudnia 2019 r.

Nr referencyjny firmy Medtronic: FA899

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje nastepujace
produkty o okreslonych numerach katalogowych i z okre$lonych partii produkcyjnych:

plecione wchtanialne nici chirurgiczne Polysorb™ oraz monofilamentowe wchtanialne nici
chirurgiczne Biosyn™.

Opis problemu:

Powodem niniejszego dobrowolnego wycofania opisywanych wyrobéw sg mozliwe problemy z integralnoscia
opakowania wptywajace na bariere chroniaca przed wilgocia lub umozliwiajgca zachowanie jatowosci. Dotyczy to
okreslonych partii produkcyjnych wspomnianych nici wchtanialnych. Utrata integralnosci opakowania moze
skutkowac przedwczesnym starzeniem materiatu szewnego lub naruszeniem jatowosci produktu. Stosowanie
produktéw z przerwang barierg chronigcg przed wilgocig moze zwiekszy¢ ryzyko zerwania nici. Stosowanie
produktdw z naruszong barierg umozliwiajgcy zachowanie jatowos$ci moze zwiekszac ryzyko zakazenia. Nie
otrzymalismy zadnych zgtoszen o urazach pacjentéw zwigzanych z tym problemem.

Dobrowolne wycofanie dotyczy wylacznie wyrobéw o numerach katalogowych oraz numerach partii
produkcyjnych wymienionych w Zataczniku A do niniejszej notatki.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o natychmiastowe wycofanie z uzytkowania i poddanie kwarantannie wyrobéw o wymienionych
w Zataczniku A numerach katalogowych i numerach partii produkcyjnych.

2. Wyroby, ktorych dotyczy problem, nalezy zwrdci¢ zgodnie z ponizszg instrukcja. Nalezy zwrdci¢ wszystkie
niezuzyte wyroby z partii produkcyjnych i o numerach seryjnych, ktérych dotyczy problem.

3. Jezeli przekazali Paristwo wymienione w Zataczniku A plecione wchtanialne nici chirurgiczne Polysorb™ lub

monofilamentowe wchtanialne nici chirurgiczne Biosyn™ innym osobom lub placéwkom, naleiy
niezwiocznie przekazac informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobéw.

4. Prosimy o wypetnienie Formularza weryfikacji zwrotu wycofywanego produktu, nawet jesli nie posiadaja
go Panstwo na stanie magazynowym.

Notatke te nalezy przekazac wszystkim osobom w placdwce, ktére powinny zosta¢ poinformowane o tym
problemie, lub kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. Egzemplarz niniejszej notatki

nalezy przechowywac¢ w dokumentacji placéwki.

Firma Medtronic poinformowata odpowiedni organ krajowy o podjetych dziataniach.
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W przypadku probleméw wynikajacych z niedostatecznej jakosci wyrobu lub wystapienia zdarzen niepozadanych
nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Sk, Sl Klienci
Klienci posiadajacy sitEEe
w;;ol;y r:‘ao sta:e TR B S Odbiorca wypetnionego formularza
gazynowy magazynowym
Nalezy w catosci
wypetnic zatgczony
Formularz weryfikacji
zwrotu.
Po otrzymaniu
Wyroi? formulf:rz.a dzuaf. Nalezy wypetni¢ Wypetniony formularz nalezy przesta¢
zakupiony obstugi klienta firmy .
, . . .| formularz pocztg elektroniczng lub faksem do osoby
bezposrednio Medtronic skontaktuje | . . - . .
. ) i zaznaczy¢ pole odpowiedzialnej za kontakt z ramienia firmy
od firmy sie z Panstwem w celu n .
. . pe ,brak w magazynie”. | Medtronic.
Medtronic ustalenia szczegétow

zwrotu produktow.
Otrzymaja Panstwo
zwrot kosztow za
niewykorzystane
i zwrdcone wyroby.

Naleiy wypetni¢
wszystkie pola

formularza Wypetniony formularz nalezy przestaé
. i skontaktowac sie Nalezy wypetnic¢ b v . P
Wyrob , . poczty elektroniczng lub faksem do
. bezposrednio formularz s .

zakupiony od . , dystrybutora oraz osoby odpowiedzialnej za
z dystrybutorem i zaznaczyc¢ pole I -

dystrybutora . . » | kontakt z ramienia firmy Medtronic
w celu ustalenia wbrak w magazynie”. mienionej w formularzu weryfikacyjnym
szczegotéw wy I vy yinym.
dotyczacych zwrotu
produktu.

Przepraszamy za niedogodnosci. W razie pytar lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela firmy
Medtronic.

Z powazaniem

Ty ; dS 0.0
k Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Regulatory Affairs Specialist

Medtronid Pajand\QgV 2%0.0 KD/\/JLJ« ﬁ/\[_}/
Kamila Lupa
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Zatacznik A

b Op 5 do D3 0
CL461 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 3/0 VIOLET 30" CV-24 (75CM) D7H0876X 2022-08-31
CL537 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 0 30"" UNDYED HOS-11 A9J0018Y 2024-08-31
CL811 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2/0 30 VIOLET GS-21 A9J0075Y 2024-08-31
CL815 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 3/0 30 VIOLET GS-11 A9H1170Y 2024-07-31
CL885 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 30 VIOLET GS-22 A9H1065Y 2024-07-31
CL892 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 3-0 VIOLET 30"" GS-23 A9J0006Y 2024-08-31
CLo11 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2 36" VIOLET GS-24 D7H1048X 2022-08-31
CL914 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 0 36 VIOLET GS-24 A9H1186Y 2024-07-31
CLo14 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 0 36 VIOLET GS-24 A9J0015Y 2024-08-31
CL915 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-24 A9H0927Y 2024-07-31
CL915 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-24 A9H1187Y 2024-07-31
CL915 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-24 A9J0383Y 2024-08-31
CL915 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-24 A9J0428Y 2024-08-31
CL923 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2-0 VIOLET 36"" GS-21 A9H1189Y 2024-07-31
CL923 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2-0 VIOLET 36"" GS-21 A9J0345Y 2024-08-31
CL925 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-21 A9J0014Y 2024-08-31
CL925 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 1 36 VIOLET GS-21 A9J0193Y 2024-08-31
CL953 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2-0 UNDYED 36"" GS-21 A9K0004Y 2024-09-30
GL123 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2-0 VIOLET 30"" V-20 A9J0421Y 2024-08-31
GL124 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 0 VIOLET 30"" V-20 A9J0053Y 2024-08-31
GL228 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2/0 UNDYED 30" V-30 (75CM) | D7H0794X 2022-08-31
GL323 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2-0 UNDYED 30"" V-20 A9J0384Y 2024-08-31
GLS322 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 3/0 30" UNDYED V-20 D7G0387X 2022-07-31
L1742K Polysorb™ Braided Absorbable Suture 6/0 12"" VL S5-24 D/A D7H1126X 2022-08-31
L2752K Polysorb™ Braided Absorbable Suture 6-0 18" UNDYED S5-24 D/A D7H1092X 2022-08-31
SL1625G Polysorb™ Braided Absorbable Suture 6/0 18" UNDYED P-10 D7H1214X 2022-08-31
SL5679 Polysorb™ Braided Absorbable Suture UD 3/0 30 P-14 A9HO847FY 2024-07-31
SL5690 Polysorb™ Braided Absorbable Suture UD 4/0 18 P-13 D7G2298X 2022-07-31
SL5690 Polysorb™ Braided Absorbable Suture UD 4/0 18 P-13 D7H0091X 2022-08-31
SL654 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 4/0 30 VIO SC-2 124K D7H0946X 2022-08-31
uUL203 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 4/0 30 VIOLET CVF23 D7G2301X 2022-07-31
UL203 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 4/0 30 VIOLET CVF23 D7H0092X 2022-08-31
uL877 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 0 30" VIOLET GU-46 D7H0796X 2022-08-31
UL878 Polysorb™ Braided Absorbable Suture 2/0 30"VIOLET GU-46 D7H0866X 2022-08-31
um201 Biosyn™ Monofilament absorbable suture 6/0 30" VIOLET CV-23 D7H0404X 2022-08-31
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Nr partii
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Zafacznik B

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem

) Numer katalogowy L,

| 4
CL-915

Polysorb™

Braided
Absorbable Suture

1 4 Metric

36" 90am vioLeT

GS-24
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UM-201

Biosyn™

Monofilament
Absorbable Suture
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30" 75am vioLeT

Surgalloy™
Cv-23
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