Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Rurka dotchawiczna NIM TriVantage™ EMG - modele o numerze
8229706, 8229707, 8229708, 8229736, 8229737 i 8229738

Wycofanie wyrobu

Listopad 2023

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023264

Nr referencyjny Medtronic: FA1369
Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesytamy, aby poinformowaé Panstwa, ze firma Medtronic wycofuje okreslone partie rurki
dotchawicznej NIM Trivantage™ EMG. Niniejsze wycofanie jest motywowane otrzymanymi zgtoszeniami, w
ktorych klienci informowali o szumach pochodzacych z systemu NIM, problemach z wyprowadzeniami lub wysoka

impedancja lub utrata/przerywanym monitorowaniem nerwéw.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Na dzien 05 pazdziernika 2023 r. firma Medtronic otrzymata 87 zgtoszen wskazujacych na potencjalne zagrozenie
dla zdrowia zwigzane z pogorszeniem lub utratg funkcjonalnosci wyrobu w przypadku jego okreslonych partii
(patrz zatacznik A). Potencjalne zagrozenia moga spowodowaé niezamierzong ekstubacje, opdznienie lub
koniecznos¢ odstgpienia od zabiegu, dysfonie, dysfagie, dusznosé lub mozliwe uszkodzenie nerwéw. Wedtug
dokumentacji firmy Medtronic Panstwa placéwka mogta otrzymac co najmniej jeden wyréb o numerze partii

sposréd wskazanych w Zatagezniku A.
Dziatania:

e |dentyfikacja, segregacja i poddanie kwarantannie produktéw objetych niniejszym komunikatem, ktére
znajduja sie na stanie w Panstwa placéwce. Lista numerdw partii, ktérych dotyczy ten problem znajduje
sie w Zatgczniku A. Odpowiednie wyroby nalezy zwrécic¢ do firmy Medtronic. Instrukcje dotyczace
sposobu zwrotu tego formularza i wszelkich produktow, ktérych on dotyczy, do firmy Medtronic mozna
znalez¢ w Formularzu potwierdzenia odbioru przez klienta. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze
pomdc Panstwu w przeprowadzeniu procedury zwrotu.

®  Prosimy o wypetnienie i zwrot formularza potwierdzenia odbioru przez klienta, takze jesli nie posiadaja

Panstwo produktow objetych niniejszym komunikatem.

Powiadomienie wlasciwego organu regulacyjnego:

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

Miejscowe dane kontaktowe:
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i jestesmy
wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej komunikacji, prosimy o

kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic ENT lub pod numerem telefonu +48 22 465 69 00.

Z powazaniem

Bior| Eome

Roland Banas

Sr BUM Surgical Solutions Group

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

Zatacznik B - Formularz potwierdzenia odbioru przez klienta
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Zatacznik A: Lista wyrobéw, ktérych dotyczy ten problem

Zestawienie wyrobow:

TRIVANTAGE™ 7,0
MM ID

Nazwy wyrobéw Numer Numer partii
wyrobu
RURKA EMG 8229706 0225750658 0225785080 0225785081 0225785083 0225785085
8229706 NIM 0225785587 0225787473 0225892912 0225894523 0225904858
TRIVANTAGE™ 6,0 0225974682 0225998102 0225998104 0226099513 0226121951
MM ID 0226130941 0226227428 0226246448 0226246716 0226253848
0226258673 0226276006 0226294121 0226299303 0226299304
0226321727 0226350207 0226604403 0226628515 0226648757
0226684520 0226718176 0226745452
RURKA EMG 8229707 0225784378 0225784379 0225784380 0225784381 0225784382
8229707 NIM 0225784383 0225784384 0225784385 0225785406 0225785407

0225785408 0225785410 0225787474 0225798573 0225803180
0225805468 0225805470 0225809609 0225809610 0225809612
0225824531 0225825616 0225828951 0225832074 0225832077
0225841439 0225841440 0225846915 0225846916 0225848733
0225848733 0225848736 0225848738 0225849141 0225869998
0225870000 0225877834 0225877835 0225886691 0225915233
0225915542 0225921185 0225929260 0225929261 0225932768
0225934163 0225952300 0225952301 0225956683 0225962826
0225965501 0225965502 0225965503 0225972240 0225980517
0225983909 0225983910 0225994033 0225994034 0226003805
0226004326 0226012343 0226012345 0226020502 0226020503
0226020788 0226030091 0226030095 0226030100 0226043357
0226057364 0226057365 0226057748 0226057749 0226079291
0226084995 0226086007 0226086011 0226086014 0226086015
0226097641 0226102998 0226112818 0226115170 0226119539
0226121428 0226124551 0226124551 0226130050 0226130051
0226130055 0226139423 0226144158 0226144159 0226144160
0226144161 0226144162 0226149512 0226150740 0226157390
0226157394 0226166003 0226166004 0226166728 0226166730
0226177144 0226177145 0226177545 0226177687 0226177688
0226177689 0226185843 0226186007 0226194910 0226201784
0226203121 0226209733 0226232159 0226232540 0226246722
0226252324 0226276007 0226278505 0226279176 0226300072
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0226300073 0226321734 0226321735 0226337995 0226337996
0226350218 0226352415 0226352807 0226352808 0226376135
0226385562 0226389384 0226389651 0226397416 0226398799
0226398929 0226406353 0226406354 0226406370 0226406372
0226429408 0226429410 0226441448 0226452151 0226455033
0226455044 0226490525 0226490808 0226512177 0226520885
0226522308 0226537201 0226537203 0226549613 0226553472
0226564997 0226564998 0226564999 0226579984 0226591832
0226601698 0226618838

8229738 3PK NIM
TRIVANTAGE™ 8
MM

RURKA EMG 8229708 0225785421 0225785422 0225785423 0225785424 0225785425
8229708 NIM 0225785466 0225785467 0225785468 0225787472 0225809611
TRIVANTAGE™ 8,0 0225975149 0225998251 0225998253 0226004208 0226004209
MM ID 0226086712 0226121950 0226130937 0226130938 0226130939
RURKA EMG 8229736 0225998248

8229736 3PK NIM

TRIVANTAGE™ 6

MM

RURKA EMG 8229737 0225908183 0225908184 0225908185 0225908326 0225908327
8229737 3PK NIM 0225908328 0225908329 0225908330 0225908332 0225908334
TRIVANTAGE™ 7 0226103711 0226177141

MM

RURKA EMG 8229738 0225785470
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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: 19.12.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1369: NIM TriVantage™ EMG Rurka dotchawiczna

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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