MED (TRON 4

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

na temat ograniczenia grupy pacjentow do pacjentéw o masie ciata
= 10 kg dla materiatow eksploatacyjnych firmy MEDTRON AG

Data: 20.05.2025 .
Rodzaj srodka: wskazdwka: Ograniczenie grupy pacjentéw
Adresaci: uzytkownicy, podmioty eksploatujace, dystrybutorzy

Wyroby medyczne, ktérych to dotyczy / identyfikacja wyrobow
medycznych, ktérych to dotyczy:

Wszystkie materiaty eksploatacyjne firmy MEDTRON AG

Opis problemu, w tym zidentyfikowana przyczyna:

Obecnie materiaty eksploatacyjne firmy MEDTRON AG nie dostarczajq dowoddéw na
to, ze spetniajg wymagania dotyczace resztkowej zawartosci tlenku etylenu zgodnie
z normg DIN EN ISO 10993-7:2022 (Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu) do stosowania u szczegdélnych
grup populacji, w szczegdlnosci u dzieci, niemowlat, noworodkéw i wczesniakow.

W przypadku pacjentéw o masie ciata < 10 kg zwiekszona zawartos¢ resztkowego
tlenku etylenu moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Dlatego stosowanie materialow eksploatacyjnych jest ograniczone do
pacjentow o masie ciata = 10 kg.

Instrukcje uzywania wszystkich produktéw, ktorych to dotyczy, sq dostosowywane
do ograniczonej grupy pacjentédw i w nadchodzacych miesigcach zostang dotaczone
jako ulotka w ramach aktualizacji produktu i udostepnione na stronie internetowej
firmy MEDTRON AG.

Produkty mogg by¢ nadal stosowane takze z aktualnymi instrukcjami uzycia u
pacjentéw o masie ciata = 10 kg.



MED <I'RON AG

Srodki do podjecia przez uzytkownikéw i podmioty eksploatujace:

Nalezy zaprzestaé stosowania produktéw u pacjentdw o masie ciata < 10 kg.
Jesli produkty zostaty juz uzyte, nie sg wymagane zadne dalsze $rodki.

W przypadku pacjentéw o masie ciata = 10 kg produkty mogg by¢ nadal uzywane i
nie s wymagane zadne dalsze srodki.

Przekazywanie opisanej tutaj informaciji:

Nalezy upewni¢ sie w swojej organizacji, ze wszyscy uzytkownicy wskazanych
powyzej produktéw i inne osoby, ktore nalezy poinformowac, znajg niniejsze ,,Pilna
informacje dotyczacq bezpieczenstwa”.

W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim nalezy przekazaé kopie
niniejszej informacji lub poinformowac wskazang ponizej osobe kontaktowa.

Informacje tq nalezy zachowaé przynajmniej do czasu zakonczenia dziatan.
Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobdw Medycznych otrzymat kopie niniejszej

»Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa”.

Potwierdzenie zapoznania sie:

Zataczone ,Potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczgcej bezpieczerstwa z
dnia 20.05.2025 r.” nalezy niezwtocznie odestac¢ zwrotnie, jednak nie pdzniej niz do
dnia 20.06.2025 r. na nastepujacy adres e-mail:

Klienci, ktérzy kupujg materiaty eksploatacyjne | vigilance@medtron.com
bezposrednio od firmy MEDTRON AG:
Klienci, ktérzy kupujg materiaty eksploatacyjne | Adres e-mail odpowiedniego
za posrednictwem dystrybutoréw: dystrybutora

Osoba kontaktowa w firmie MEDTRON AG:

Manuel Warth, PRRC (osoba odpowiedzialna za zgodnos$c¢ z przepisami)
Tel.: +49 681 97017 41 / e-mail: vigilance@medtron.com

W razie jakichkolwiek pytan zwrotnych pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem

Manuel Warth
PRRC (osoba odpowiedzialna za zgodnos$c¢ z przepisami)
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Potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa

Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go na ponizszy adres e-mail tak
szybko, jak to mozliwe, jednak nie pdzniej niz do 20.06.2025 r.:

Klienci, ktorzy kupujg materiaty vigilance@medtron.com
eksploatacyjne bezposrednio od firmy

MEDTRON AG:

Klienci, ktérzy kupujg materiaty Adres e-mail
eksploatacyjne za posrednictwem odpowiedniego
dystrybutoréw: dystrybutora

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymaliSmy i zrozumieliSmy Pilng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa z dnia 20.05.2025 r. na temat
ograniczenia grupy pacjentéw dla materiatow eksploatacyjnych firmy
MEDTRON AG. Pilna informacja dotyczaca bezpieczefstwa zostata
przekazana do wiadomosci w naszej organizacji.

Nazwa przedsiebiorstwa /
organizacji

Ulica:

Kod pocztowy:

Miasto:

Kraj:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Imie i nazwisko osoby
kontaktowej:

Data:

Podpis:
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