Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Sterylny trzpien przezskorny do mocowania ramki referencyjnej
w kosci miednicy (model nr9733235inr 9733236)

Problem z dopasowaniem przezskérnego trzpienia do ramki referencyjnej
pacjenta i/lub jej adaptera

Wycofanie z rynku

Grudzien 2024

Numer referencyjny Medtronic: FA1459
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Medtronic wycofuje okreslone partie trzpieni
przezskérnych do mocowania ramki referencyjnej ze wzgledu na prawdopodobienstwo, ze trzpien moze nie
pasowa¢ do ramy referencyjnej pacjenta lub adaptera trzpienia przezskérnego podczas préby potfgczenia
elementéw uzywanych podczas nawigowanych operacji. Trzpien przezskérny jest wyrobem jednorazowym

uzywanym do potgczenia ramki referencyjnej pacjenta, ktéra jest zwykle wykorzystywana w operacjach kregostupa.

Opis problemu:

Firma Medtronic zostata poinformowana, ze niektére partie trzpieni przezskérnych
(patrz: Zatgcznik A, Tabela 1) moga nie mie¢ odpowiedniej Srednicy, przez co moga
nie pasowac do ramki referencyjnej pacjenta (9732353) lub adaptera trzpienia
przezskérnego (9734752). Opisany problem dotyczy okreslonych partii trzpienj

jednorazowych uzywanego do operacji kregostupa.

Ramka referencyjna pacjenta

Trzpienprzezskorny

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

W przypadku wystgpienia tego problemu uzytkownik nie bedzie w stanie ztgczy¢ ramy lub adaptera do trzpienia
przezskérnego. To z kolei moze spowodowad dodatkowg interwencje chirurgiczng w celu usuniecia i jego wymiany,
modyfikacje przeprowadzanego zabiegu przy wykorzystaniu innego wyrobu (zacisk na wyrostek kolczysty) lub

rezygnacje z wykorzystania nawigacja lub rezygnacje z przeprowadzenia zabiegu nawigowalnego
W zwigzku z powyzszym, od 10 pazdziernika 2024 r. firma Medtronic otrzymata dwadziescia dziewiec (29) reklamac;ji

co w przyblizeniu odpowiada odnotowanemu wspdtczynnikowi awaryjnosci na poziomie 0,09%. Z tych reklamac;ji

szesnascie (16) skutkowato koniecznoscig dodatkowej interwencji chirurgicznej podczas operacji, trzynascie (13)
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spowodowato opdznienie operacji, jedna (1) skutkowata koniecznoscig procedury bez wykorzystania nawigacji,
a pozostate nie powodowaty ryzyka dla zdrowia. Zadne z tych reklamacji nie spowodowata powaznego zdarzenia

niepozadanego.

Wymagane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Z naszego rejestru wynika, ze do Panstwa obiektu trafit wyréb z takg potencjalng wada. Firma Medtronic prosi

o natychmiastowe podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Natychmiast zlokalizowa¢ i odseparowac wszystkie niewykorzystane wyroby objete tym problemem. Zatgcznik
A zawiera numery partii i dane pozwalajgce na identyfikacje wyrobdéw.

2. Prosimy zwrécié zidentyfikowane, nieuzyte wyroby do firmy Medtronic.

3. Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny o nim
wiedzied, lub instytucjom, do ktérych wadliwe wyroby mogty zostaé przeniesione. Prosze zachowad kopie tego

powiadomienia w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dbamy o bezpieczenstwo pacjentéw i dziekujemy

za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszej informacji, prosimy

skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem

ch e

JUgtyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zataczniki:
e Zatacznik A: Dane identyfikacyjne wyrobu
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Zatacznik A: IDENTYFIKACJA WADLIWEGO WYROBU

Prosimy umiesci¢ informacje o wyrobie na etykietach wyrobu w swoim rejestrze i poréwnac z ponizszymi

informacjami dotyczgcymi wadliwego wyrobu. Sprawdzi¢ na Rysunku 1 ponizej informacje na etykietcie
identyfikacyjnej wyrobu.

Tabela 1.
Numer
Nazwa
katalogowy GTIN Numer partii
wyrobu
producenta
2023071142 2023111489 2024040896 |
2023080327 2023111490 2024050686
2023080330 2023111491 2024050687
2023091351 2023120008 2024050688
2023091353 2023120009 2024051221 I
2023091354 2023120434 2024051222
2023091355 2023120834 2024051225
2023091356 2023120835 2024051226 I
2023100459 2022377 2024060262
Sterylny
o 00613994247872 2023100460 2024010330 2024060479
trzpien
, 9733235 00643169105676 2023101139 2024010332 2024060480
przezskorny,
(JAPAN) 2023101140 2024011153 2024060484
100 mm
2023101470 2024021011 2024070408
2023101472 2024021014 2024070409
2023101473 2024021015 2024070410
2023110368 2024021016 2024070411
2023110370 2024021100 2024070414
2023110371 2024021103 2024070415
2023110821 2024021365 2024080529
2023110823 2024040327 2024080530
2023110824 2024040895 nd.
2023071143 2023120042 2024021367
2023071144 2023120431 2024040325
2023091357 2023120432 2024040328
Sterylny 2023091358 2023120433 2024040897
00613994247865 , :
trzpien 2023091359 2023120831 2024040898
2733236 00643169105669
przezskorny, 2023091360 2023120832 2024050689
(JAPAN)
150 mm 2023101141 2023121178 2024051224
2023101142 2024010333 2024060263
2023101471 2024010334 2024060481
2023110372 2024011154 2024060482
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wyrobu

Numer

katalogowy GTIN Numer partii

producenta
2023110373 2024011155 2024060483
2023110822 2024021012 2024070413
2023111492 2024021013 2024070416
2023120010 2024021101 2024070417
2023120039 2024021102 2024080534
2023120040 2024021364 2024080535
2023120041 2024021366 nd.

Numer

katalogowy

producenta

Rysunek 1. Informacje na etykiece wyrobu
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