Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Nieprawidlowa data waznosci zestawow adapterow

implantowanych w lozy podskérnej, modele 64001 i 64002
Wycofanie

Maj 2026 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1535
MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: SRN US-MF-000019977

Szanowni Panstwol!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o wycofaniu z uzytkowania przez firme Medtronic
ograniczonej liczby zestawdw adapteréw implantowanych w lozy podskdrnej, modeli 64001 i 64002 z

nieprawidtowymi datami waznosci.
Opis problemu:

Firma Medtronic potwierdzita, ze ograniczona liczba zestawoéw adapteréw implantowanych w lozy
podskdrnej, modele 64001 i 64002, posiada etykiety z nieprawidtowymi datami waznosci. Te
produkty objete sg 2-letnig waznoscig, jednak na etykietach niektérych partii produktéw btednie
podano 4-letni termin waznosci. Produkty, ktérych dotyczy problem, byty produkowane od lutego
2025 r. do konca wrzesénia 2025 r. i powinny by¢ opatrzone datg waznosci od lutego 2027 r. do
wrzesnia 2027 r., w zaleznosci od daty produkcji. W zwigzku z tym faktyczny termin waznosci
produktow, ktérych dotyczy problem, nie przekracza zatwierdzonego 2-letniego okresu waznosci
uptywajgcego najwczesniej w lutym 2027 r. Do lutego 2027 r. nie wystepujg zadne zagrozenia dla
pacjentéw. Jedli zestawy adapterdw zostang uzyte po uptywie 2-letniego okresu waznosci, ich
sterylnosé nie jest gwarantowana. Do chwili obecnej firma Medtronic nie otrzymata zadnych reklamacji

dotyczacych tego problemu.

Zakres produktéow

Partie produkowane od lutego 2025 roku do kornca wrzesénia 2025 roku. Przyktadowe oznaczenie daty

produkcji znajduje sie w Dodatku na koricu dokumentu.
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00763000968
441
00643169936
584
00643169090
1x4 Zestaw adapterdéw implantowanych w lozy podskdérnej do gtebokiej 44001 866
stymulacji mézgu 00763000963
040
00763000968
434
00763000968
427

00643169936
607
2x4 Zestaw adapteréow implantowanych w lozy podskdrnej do gtebokiej 00763000968
stymulacji mdézgu 64002 | 472
00763000968
502

Postepowanie:

e Zidentyfikowac i oddzieli¢ produkty objete problemem znajdujace sie w inwentarzu placéwki.

e Nalezy zwrécié¢ do firmy Medtronic wszystkie niewykorzystane produkty, ktérych dotyczy problem,
zgodnie z opisem w formularzu potwierdzajgcym dla klienta. W razie potrzeby obstugujacy
Panstwa przedstawiciel handlowy firmy Medtronic moze wesprzeé Panstwa w zwrocie wadliwych
wyrobow.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny znaé
jego tresc lub kazdej placéwcee, do ktérej przekazano urzadzenia, ktére moga byé dotkniete
omawianym problemem.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzajacego dla klienta do 22
Czerwiec 2026, réwniez w przypadku, gdy nie sg Panstwo w posiadaniu nieuzywanych produktéw

na stanie magazynowym.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic przekazuje te informacje odpowiednim organom regulacyjnym.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowad ten problem. Dziekujemy za
niezwtoczne zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego

zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic: +48 225 656 900

Z powazapjem

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

W zatgczeniu:
Formularz potwierdzenia przez klienta

Zatacznik: Oznaczenie daty produkcji
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Zatacznik: Oznaczenie daty produkcji

Data produkcji znajduje sie na etykiecie na opakowaniu zewnetrznym za symbolem producenta.

il

Przyktad wskazany ponizej w zakreslonym polu.

llustracje przedstawiajg generyczne etykiety produktéw, ktére nie sg generowane z datami i
informacjami o serii. Obraz po lewej stronie odpowiada modelowi 64001, , a prawy obrazowi
odpowiada modelowi 64002. Produkty, ktérych dotyczy problem, byty produkowane od lutego 2025 .

do konca wrzesnia 2025 r. i powinny by¢ opatrzone datg waznosci od lutego 2027 r. do wrzesnia 2027

r., w zaleznosci od daty produkgji.
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Medtron.lc 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

produktéw): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed 3 Listopada 2026
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1535: Incorrect Use-By-Date for Pocket Adaptor Kits, Model 64001 and 64002

Dane kontaktowe klienta ‘

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiazuje sie przekazaé niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznad 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, bedace w naszych zapasach, i oéwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow. 0 W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegétowe informacje

dotyczgce wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

Imie i nazwisko (drukowanymi | Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizszg sekcje nalezy wypetié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoély zwrotu

llosé (nalezy policzy¢
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 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/Panig skontaktuje, aby zorganizowaé 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 usunac wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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