Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Inteligentny fadunek o matej srednicy i zakrzywionej koncowce Covidien
Signia™
Numer modelu SIGSDL45CTVT
Wycofanie
25 wrzesnia 2025 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1521

indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie, ze firma Medtronic rozpoczyna wycofywanie okreslonych partii produktu Covidien

Signia™ inteligentny tadunek o matej srednicy i zakrzywionej koncéwee, nr modelu SIGSDL4A5CTVT, ktére wymieniono ponizej.

Opis problemu:

Podczas testow firma Medtronic stwierdzita, ze w pewnych warunkach aktywacji tadunki zginaty sie w niekontrolowany sposéb, co

mogto powodowacd przerwanie linii zszywek i uszkodzenie tkanki. Problem dotyczy elementéw omawianych tadunkdw, ktére nie sa w

petni zabezpieczone, co prowadzi do niekontrolowanego zginania szczek (patrz llustracja 1 ponizej). Problem moze wystagpic¢ zaréwno

w przypadku staplera uniwersalnego Endo GIA™ Ultra, jak i systemu szwéw mechanicznych Signia™. Podczas korzystania ze staplera

uniwersalnego Endo GIA™ Ultra lub systemu szwdw mechanicznych Signia™ podczas aktywacji tadunku szczeki mogag zgig¢ sie w

lewo lub w prawo w niekontrolowany sposéb. Niekontrolowane zginanie jest réwniez mozliwe, jesli tadunek jest uzywany na tkance,

ktora nie miesci sie we wskazanym zakresie grubosci.

SRR

Kierunek
niekontrolowanego
zginania

llustracja 1: Kierunek niekontrolowanego zginania

Zagrozenie dla zdrowia:

W przypadku niekontrolowanego zginania moze doj$¢ do szkdéd odniesionych przez pacjenta: krwotoku, zwtaszcza w przypadku

zastosowania naczyniowego, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu; uszkodzenia/perforacji tkanki; zakazenia; krwiaka optucnej / odmy

optucnowej oraz opdznienia zabiegu chirurgicznego. tadunki sg wskazane do stosowania u populacji pediatrycznej, a potencjalne

szkody dla tej populacji sa takie same jak w przypadku innych wskazanych populacji.
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Do dnia 22 wrze$nia 2025 r. firma Medtronic nie otrzymata zadnych reklamacji zwigzanych z opisywanym dziataniem i nie odnotowano

w zwigzku z nim zadnych zgtoszen dotyczacych szkéd odniesionych przez pacjentéw.

Zarzadzanie pacjentami:
W przypadku pacjentéw, u ktérych urzadzenia, ktérych dotyczy problem, zostaty juz uzyte podczas zabiegu, nie sg wymagane zadne
dziatania. Stan tych pacjentéw nalezy monitorowad jak dotychczas, zgodnie ze standardowymi protokotami opieki.

Zakres produktéw:

Nazwa produktu Numer modelu Numer GTIN / unikalny Numer partii
identyfikator wyrobu produkcyjnej
Inteligentny tadunek o matej SIGSDL45CTVT 20884521741840 N5F1971Y
$rednicy i zakrzywionej koncéwce 10884521741843 N5F1723Y
Medotronic Signia™ N5D1858UY
N5B1134UY

Dziatania do podjecia przez klienta:
Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka otrzymata produkt, ktérego dotyczy problem. Firma Medtronic zwraca sie do Panstwa
z prosba o podjecie nastepujacych dziatan:
e Nalezy zidentyfikowac¢ i poddaé kwarantannie wszystkie niewykorzystane produkty, ktérych dotyczy problem, wymienione
powyzej.
e Zatgcznik A zawiera wskazdwki dotyczace identyfikacji partii produkcyjnych, ktérych dotyczy problem.
e Wszystkie urzadzenia poddane kwarantannie nalezy zwrdci¢ do firmy Medtronic. W przypadku potrzeby uzyskania pomocy
w zakresie zwrotu wadliwych urzadzen prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.
o Srodki za zwrécone urzadzenia objete opisywanym dziataniem zostang przyznane na podstawie numeru RGA.
o W przypadku gdy urzadzenie zostato zakupione od dystrybutora, nalezy skontaktowaé sie bezposrednio z
dystrybutorem w celu uzgodnienia zwrotu urzadzen do dystrybutora.

e Nalezy przekazad niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom, ktére powinny zapoznad sie z jego trescig: w ramach Panstwa

instytucji lub w kazdej instytucji, do ktérej przekazano podane partie wyrobu, ktérych dotyczy problem.
Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogt spowodowaé ten problem. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow
i dziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszej informacji,

prosimy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu: +48 22 465 6900.

Z powazaniem

D] Tore

Roland Bana$

Surgical Solutions Group Manager
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Zataczniki:

Zatacznik A: Identyfikacja partii, ktérych dotyczy problem

Zatacznik A:
IDENTYFIKACJA WADLIWYCH URZADZEN

Zlokalizowa¢ informacje o produkcie na etykietach posiadanych produktéw.

| Numer partii produkcyinej
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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
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1521: Covidien Signia™ Small Diameter Curved Tip Intelligent Reload

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e Zobowiagzuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza 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:

0 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 wypetni¢ 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 wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczyé niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé¢ 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/Panig skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e Prosimy nie odsyta¢ towardw 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.


mailto:rs.regulatorypoland@medtronic.com

