Medtronic

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Stapler EEA™ z technologig DST Series™ do leczenia guzkéw krwawniczych
i wypadania odbytu

Kwiecien 2018 r.
Numer referencyjny firmy Medtronic: FA811
Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze spétka Medtronic wycofuje okreslone partie
produkcyjne staplera EEA™ z technologig DST Series™ do leczenia guzkow krwawniczych i wypadania odbytu.

Opis problemu:

Powodem niniejszego wycofania opisywanego wyrobu jest potencjalnie nieprawidtowe zespojenie zéttej
prowadnicy zszywek z narzedziem. Zastosowanie urzgdzenia z nieprawidlowo zespojong prowadnicg zszywek
moze powodowac nieprawidiowe formowanie zszywek potencjalnie prowadzace do krwawienia lub nieszczelnosci
zespolenia. Problem zostat wykryty podczas wewnatrzprocesowego badania jakosci w fabryce. Nie otrzymalismy
zadnych zgtoszen o zwigzanych z tym problemem powainych obrazeniach.

Niniejsze wycofanie obejmuje wytgcznie wyroby o numerach seryjnych i z partii wymienionych ponizej.

ka?al:t':;f);vy Opis wyrobu Partie, ktérych dotyczy problem
e i N7J1145MX [ N7LO380MX | N7L0762MX | N7L1077MX | N7M0733MX
HEM3335 DST Series™ do leczenia guzkéw N7K0092MX | N7L0457MX | N7L0868MX | N7M0144MX | N7M0835MX
krwawniczych | wypadania odbytu 3,5 mm N7K0692MX | N7L0594MX | N7L0940MX [ N7M0185MX | N8A0144MX
N7K0693MX | N7L0676MX | N7L1076MX [ N7M0732MX | N8AO166MX
Zestaw staplerowy EEA™ z technologia | N7K0694MX
HEM3348 DST Series™ do leczenia guzkéw N7L1078MX
krwawniczych i wypadania odbytu 4,8 mm | N7M0837MX

Firma Medtronic prosi o objecie kwarantanng i zwrot wszystkich nieuzytych wyrobéw o numerach
seryjnych/pochodzacych z partii produkcyjnych wymienionych powyzej. Nieuzyte wyroby o numerach seryjnych
i z partii, ktdrych dotyczy problem, nalezy zwrdcié, postepujac zgodnie z instrukcjg zawartg ponizej w czesci
»~Wymagane dziatania”. Jezeli przekazali Pafistwo wymienione powyzej staplery EEA™ z technologig DST Series™
do leczenia guzkéw krwawniczych i wypadania odbytu firmy Covidien innym podmiotom, nalezy niezwiocznie
przekazac¢ informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobéw. Nieuzyte wyroby o numerach kodowych

i z partii, ktdrych dotyczy problem, nalezy zwrdcic.
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Wymagane dziatania:

1. Prosimy o objecie kwarantanng i zaprzestanie uzywania objetych dziataniami korygujgcymi wyrobdéw
z partii produkcyjnych i o numerach seryjnych wymienionych na pierwszej stronie.

2. Wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdci¢ zgodnie z instrukcjg z Zatacznika A.

3. Prosimy o wypetnienie Formularza weryfikacji zwrotu wycofywanego produktu, nawet jesli nie

posiadaja go Paristwo na stanie magazynowym.

Informacje dotyczace opisywanych tu dziatan zostaly przekazane odpowiednim organom krajowym. Egzemplarz
niniejszego powiadomienia nalezy przechowywa¢ w dokumentacji placéwki.

W przypadku probleméw wynikajacych z niedostatecznej jakosci urzadzenia lub wystapienia zdarzen
niepozadanych nalezy skontaktowac sie z firma Medtronic.

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

bezpieczenstwie pacjentdw i bedziemy wdzieczni za szybkie podjecie odpowiednich dziatan. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Adaypn Kozuch
Business Unit Manager / Area Sales Manager
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Zatacznik A: Instrukcje dotyczace zwrotu

Klienci posiadajgcy wyroby na R psiieRosiedaiagy
q wyrobdw na stanie Odbiorca wypetnionego formularza

stanie magazynowym magazynowym

Nalezy w catosci wypetni¢

zatgczony Formularz weryfikacji

zwrotu. Po otrzymaniu
Wyréb zakupiony formularza Dziat obstugi klienta Nalezy wypetnic¢ Wypetniony formularz nalezy przesta¢
BEZPOSREDNIO firmy Medtronic skontaktuje si¢ | formularz i zaznaczy¢ pocztg elektroniczng lub faksem do osoby
w Medtronic z Panstwem w celu ustalenia pole ,brak odpowiedzialnej za kontakt z ramienia

szczegotow zwrotu wyrobow. w magazynie”. firmy Medtronic.

Otrzymaja Paristwo zwrot

kosztow za niewykorzystane

zwrécone wyroby.

. A . Wypetniony formularz naleiy przestac¢

::ﬁﬁ:g:?::;:::g:wz r;c;la Naleizy wypetnic¢ pocztq elektroniczng lub faksem do
Wyréb zakupiony , : formularz i zaznaczy¢ dystrybutora oraz osoby odpowiedzialnej

bezposrednio z dystrybutorem e ,
od dystrybutora e [ Sy pole ,brak za kontakt z ramienia firmy Medtronic

w magazynie”. wymienionej w formularzu
zwrotu produktu. e
Zatacznik B

E J covioisn®

EEArl| Auto Suture™

33mm-4.8mm

Hemorrhold and Prolapse Stapler
with DST Series™ Technology
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