Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa

VERTEX SELECT® SRUBA WIELOOSIOWA (MAS)

Model 6958838 lot H5517628
Wycofanie produktu

Kwiecien 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA910

Szanowni Panstwo,

kierujemy do Panistwa ponizszy list, aby poinformowaé, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje partie produktu VERTEX
SELECT® SRUBA WIELOOSIOWA (MAS) o kodzie 6958838, szczegoty w tabeli ponizej. Z naszej dokumentacji wynika,
ze Panstwa placéwka otrzymata ten produkt.

~ Informacje o produkcie _ »
Nazwa produktu Numer produktu Numer partii
VERTEX SELECT® 4.0 X 38MM SRUBA
69 8 H5517628
WIELOOSIOWA oe
Opis problemu

Medtronic posiadt wiedzg o prawdopodobnym btedzie przy etykietowaniu lub opisie catkowitej diugosci produktu VERTEX
SELECT® MAS. Sruba moze mieé zbyt mate wymiary. Ustalono, ze VERTEX SELECT® MAS, numer produktu 6958838,
zostata nieprawidtowo skompletowana z krétszym elementem $ruby do mocowania koséci. VERTEX SELECT® 4.0 X 38MM
MAS okre$la diugo$¢ sruby na 38 mm, podczas gdy faktyczna diugosé éruby spetnia wymagania dla $ruby o diugoéci 34 mm.

Ryzyko zwigzane z zamontowaniem $ruby o wymiarach ponizej normy to potencjalnie ograniczona stabilnos¢ calej
konstrukcji. Jezeli zbyt maty wymiar $ruby zostanie stwierdzony tuz przed lub w trakcie zabiegu, niewielka korekta
chirurgiczna uzalezniona od miejsca zamocowania moze spowodowaé wydtuzenie czasu operacji. Szkody dlugotrwate
mogy obejmowac potencjalng wadliwos¢ konstrukgji, a w nastepstwie koniecznogé operacji naprawczej. Ryzyko to jest
Jednak niskie i mozliwe do ograniczenia dzigki przestrzeganiu techniki chirurgicznej przewidzianej dla tego systemu.
Technika chirurgiczna okresla poprawna diugo$é éruby i liczne kontrole w celu wybrania, zidentyfikowania i potwierdzenia
rozmiaru sruby przez jej implantacjg. Dodatkowo wykorzystane powinny zosta¢ takie narzedzia pomiarowe jak sonda lub
gtebokosciomierzimplantologiczny. Ryzyko moznaréwniez ograniczyé poprzez uzycie systemu obrazowania, ktory utatwia
potwierdzenie pozycji $ruby dzigki radiogramom lub fluoroskopii $rédoperacyjneij.

Na dzien dzisiejszy firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgloszen szkéd spowodowanych u pacjentéw w wyniku tego
problemu. Jeséli pacjentom wszczepiono juz produkty podlegajace niniejszemu wycofaniu, zalecamy monitorowanie stanu
pacjentow zgodnie z protokotem szpitalnym lub protokotem badania klinicznego na wypadek wymienionych wczes$niej
potencjalnych zdarzen niepozgdanych.




Dziatanie

e Zidentyfikowanie i odseparowanie wszystkich niewykorzystanych wadliwych produktéw o wymienionym powyzej
numerze, jakie znajdujg sie w Paristwa magazynie;

e  Zwrot wszystkich niewykorzystanych wadliwych produktow, pozostajgcych w magazynie do firmy Medtronic; Panstwa
przedstawiciel Medtronic moze pomdc Panstwu w zwrdéceniu i wymianie tych produktéw wedle potrzeb;

e Niniejsze zawiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Panstwa instytucji, dla ktorych istotne
sg zawarte w nim informacje, oraz wszystkim placowkom, ktérym zostaly dostarczone potencjalnie wadliwe produkty.
Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia w Panstwa dokumentacji.

O podjetym dziataniu poinformowano juz wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg. Bezpieczenstwo pacjenta jest dla nas najwazniejsze

i bedziemy wdzieczni za poswiecenie tej sprawie naleznej uwagi. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt
z przedstawicielem firmy Medtronic.
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