Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System IPC Powerease, nr modelu 2300000

Wada fabryczna wkretaka Powerease (chybotliwos¢)
Wycofanie

Lipiec 2025 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1504

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000023264

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic zarzadzita wycofanie
systemow IPC Powerease (nr modelu: 2300000) o okreslonych numerach seryjnych. Wycofanie
produktu zainiciowano w zwigzku z doniesieniami o wadach fabrycznych powodujacych

chybotliwosé urzadzenia.

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze w Paristwa placéwce znajduje sie co najmniej jedno

urzadzenie, ktérego dotyczy problem (patrz Zatacznik A: Lista numeréw seryjnych produktéw).

System IPC Powerease jest przeznaczony do wiercenia, gwintowania i wkrecania srub oraz korncéwek
roboczych podczas operacji kregostupa, w tym podczas zabiegéw otwartych i minimalnie inwazyjnych.

System IPC Powerease jest réwniez stosowany do rozmieszczania lub obcinania érub, stupkow i pretow.

Opis problemu:
Wycofanie produktu zainicjowano ze wzgledu na potencjalng awarie urzadzenia (chybotliwos¢)

wynikajaca z niewtasciwego ustawienia elementéw szybkiego podtaczania i gtéwnego napedu trzonu.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Do dnia 26 czerwca 2025 r. firma Medtronic otrzymata 35 zgtoszer dotyczacych chybotliwosci wyrobéw
z grupy urzadzen, ktérych dotyczy problem, co wskazuje na potencjalne zagrozenia dla zdrowia
zwigzane z pogorszeniem lub utrata funkcjonalnosci okreslonych partii (patrz Zatacznik A). Chociaz
W zwiazku z opisywanym problemem nie zgtoszono zadnych obrazer u pacjentéw, w niektorych
przypadkach wystapity opéznienia zabiegow.

Uzywanie chybotliwych lub mimosrodowych wiertet, zwtaszcza przy braku przeprowadzenia kontroli pod

katem tych probleméw opisanej w instrukeji uzytkowania, moze spowodowaé nadmierne zniszczenie

- tkanek i kosci, w tym uszkodzenia korzenia nerwu lub rdzenia kregowego.
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Dziatania klienta:
o Zidentyfikowaé, odseparowad i zaprzesta¢ uzywania wszelkich produktow objetych problemem

znajdujacych sie w inwentarzu placéwki. Liste numeréw seryjnych urzadzen, ktérych dotyczy
problem podano w Zataczniku A: Lista numerdw seryjnych produktéw.

o Przedstawiciel firmy Medtronic skoordynuje z Paristwem wymiang produktuy, ktérego
dotyczy problem.

e Posiadany produkt, ktérego dotyczy problem nalezy odestac do firmy Medtronic.

e Prosimy wypetni¢ zataczony Formularz potwierdzenia klienta i wysta¢ go droga elektroniczng na
adres rs.regulatorypoland@medtronic.com . Formularz nalezy odestac nawet w przypadku, gdy
nie posiadajg Panstwo zadnego z wycofywanych produktow.

e Prosimy o przekazanie niniejszej informacji pracownikom Parstwa placéwki, innym placéwkom,
do ktérych przekazano urzadzenia, ktérych dotyczy problem, oraz wszelkim innym powiazanym
placéwkom, ktérych moze dotyczyé omawiane dziatanie.

e Prosze zachowac kopie niniejszego pisma w swojej dokumentacji.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Paristwa kraju.

~ Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowaé ten problem. Zalezy nam na
.~ bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli maja

~ Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem

i firmy Medtronic.
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Zalacznik A
Lista numeréw seryjnych produktow
System IPC POWEREASE, wkretak Powerease
Numer modelu: 2300000
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Medtronic Poland Sp. z o.0.

Medtroni.c Polna 11, Warsaw 00-633

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 6900/ 722220181
Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg 19.01.2026

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1504: Powerease Driver Wobble Out of Box Failure

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: Nazwa spotki:

Adres: Adres: Adres:

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

e Zobowiazuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznad w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktdrej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedace w naszych zapasach, i oéwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Stanowisko: Data: Podpis:

Ponizsza sekcje nalezy wypetnic¢ tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoty zwrotu

llos¢ (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 zwrdcone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

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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