Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Zewnetrzne systemg do drenazu i monitorowania firm

ecker i Exacta

Mozliwosc pekniecia i przeciekania zaworu odcinajacego

Powiadomienie

Listopad 2024 r.
Numer referencyjny Medtronic: FA1452

Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000023270

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa o pilnym komunikacie
dotyczgcym bezpieczenstwa zewnetrznych systemow do drenazu

I monitorowania (ang. drainage and monitoring systems, EDMS) firm Becker

| Exacta. W szczegdlnosci istnieje ryzyko pekniecia i przecieku w elemencie
,zaworu odcinajgcego” w systemach EDMS firmy Becker i Exacta.

W powiadomieniu opisano dziatania, ktére mozna wykona¢ w celu ztagodzenia
problemu. W tej chwili dotyczy to wszystkich partii produktéw o numerach GTIN
wymienionych w Zatgczniku A, z pozostatym okresem przydatnosci do uzycia.
Firma Medtronic wyda powiadomienie uzupetniajagce, gdy dostepny bedzie

zaktualizowany lub inny produkt.

Opis problemu:
Firma Medtronic otrzymata skargi klientéw zgtaszajgcych pekniecia i/lub

przecieki na zaworze odcinajgcym urzgdzen EDMS firm Becker i Exacta. Zawory
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Rysunek 1

odcinajgce w tych wyrobach moga znajdowac sie w trzech réznych miejscach systemu EDMS, zaleznie od jego

konkretnej konfiguracji (przyktad systemu Becker przedstawiono na Rysunku 1).

Pekniecia lub nieszczelnosci zaworu odcinajgcego mogg naruszy¢ integralnos$c¢ przewodu, a w rezultacie stworzy¢

potencjalne zagrozenie zakazeniem. Zgtoszono trzy zdarzenia niepozgdane zwigzane z zakazeniem pacjentow.

Zalecane srodki tagodzace™

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie zawory i potgczenia, aby upewnic sie, ze sg one dobrze zamocowane

| ze na zaworach nie ma widocznych peknieé¢. W przypadku stwierdzenia pekniec lub nieszczelnosci nie nalezy

uzywac wyrobu i zwréci¢ go do firmy Medtronic.

e Przed podfagczeniem do pacjenta system musi zostaé wstepnie napetniony sterylnym, izotonicznym

roztworem soli fizjologicznej.

" Opisane srodki tagodzace sg zgodne z instrukcjami uzytkowania (IFU), wydanymi przez firmy Becker i Exacta. Wiecej

szczegotdéw mozna znalezé w instrukcji uzytkowania.
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e Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia, aby mieé¢ pewnos¢é, ze sg szczelne i nie ma w nich przeciekow.

e Wszystkie potgczenia nalezy dokreci¢ palcami. Nadmierne dokrecenie moze spowodowac pekniecia
| przecieki.

e Po wyczyszczeniu alkoholem lub $rodkiem dezynfekujgcym zawierajgcym alkohol, przed podftgczeniem
systemu nalezy odczekaé, az system catkowicie wyschnie.

Zalecenia dotyczace leczenia pacjentow:

o Jezeli w trakcie uzytkowania w systemie pojawig sie pekniecia lub zacznie on przeciekac, nalezy wymienic
go, stosujagc sterylng technike, a uszkodzony system zwréci¢ do firmy Medtronic. Jezeli dojdzie
do przecieku w zaworze odcinajgcym przewdd pacjenta (patrz Rysunek 1), nalezy rozwazyé zastosowanie
zacisku hemostatycznego lub innego na proksymalnym odcinku przewodu pacjenta, jednoczesnie
koordynujgc wymianeg, jesli okluzja przewodu pacjenta nie stwarza zagrozenia dla pacjenta.

e Zgodnie z informacjg zawartg w ulotce produktu, wszystkich pacjentéw z EDMS nalezy monitorowa¢ pod
katem objawdéw zakazenia. Jezeli w systemie zostang wykryte pekniecia lub nieszczelnosci, nalezy

go wymieni¢ i nadal monitorowa¢ pacjenta pod katem wystgpienia objawdw zakazenia.
Wymagane dziatania:

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia przez klienta, zeby potwierdzi¢,
ze Panstwo przeczytali i zrozumieli niniejszy list.

e Prosimy o umieszczenie egzemplarza tego powiadomienia w poblizu produktu, ktérego problem dotyczy,
jako przypomnienia o nim i zalecanych dziataniach zaradczych. Kopie tego listu nalezy zachowad

w swojej dokumentacji.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic pracuje nad rozwigzaniem umozliwiajgcym wyeliminowanie ryzyka pekania i przeciekania zaworéw
odcinajgcych. Gdy Medtronic bedzie w stanie wymieni¢ niewykorzystane produkty firm Becker i Exacta, wydamy
stosowne powiadomienie. Medtronic przekazuje te informacje odpowiednim organom regulacyjnym. Wszelkie
zdarzenia niepozadane lub problemy z jakoscig wystepujgce w zwigzku z tym produktem nalezy zgtasza¢ do firmy

Medtronic.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. 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,

cho

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgcznik: Formularz potwierdzenia przez klienta

Zatgcznik A Zakres produktow
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Zatacznik A Zakres produktu:

Nazwy produktéw Numer produktu Medtronic | GTIN
(REF)

EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000333423
EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000572839
EDMS II 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000333430
EDMS II 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000431297
KIT 26040 BECKER EDMS | 26040 00763000333447
KIT 26040 BECKER EDMS | 26040 00763000406066
KIT 27581 EXACTA W/EDM VCATH 35CM 27581 00763000333478
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000333485
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000529307
EDM 27636 EXACTA W/BRAIDED CORD LOCK 27636 00763000333492
EDM 27666 EXCTA W GLUE STPCK GR PT LN 27666 00763000333515
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000333522
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000529314
BECKER 27672 ONEWAY VLV Y-SITE PT LN 276172 00763000333539
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000333553
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000467326
EDM 27732 EXACTA W/NDL-LS INJ. ST W/CAP 27732 00763000333560
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000333577
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000529338
BECKER.27767 NO STPCOCK.ON.PTLN:63 27767 00763000333584
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 21179 00763000333591
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 21179 00763000529345
EDMS 27785 EXACTA 50ML BC NDLESS INJ 27785 00763000333607
EDMS 27795 EXACTA 100ML CATH 217795 00763000333614
EDMS 27811 BECKER GRN PL VCATH 27811 00763000333638
EDMS 27861 EXACTA 50ML ANTIRFLUX GRNPL 27861 00763000333645
EDMS 27873 BECKR W/SC BLW DC W/NLESS INJ 27873 00763000333652
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000333669
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000467364
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000333676
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000406073
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000333683
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000431259
SYSTEM 46700 EXACTA DISP. DRAINAGE 46700 00763000333690
SYSTEM 46705 EXACTA DRAINAGE 100ML 46705 00763000333706
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Uwaga: produkty w zestawie mogg mie¢ dwa numery CFN, a zawartos¢ zewnetrznego kartonu mogta zostaé wyjeta
| by¢ przechowywana osobno w magazynie szpitala. Powyzsza tabela zawiera wszystkie numery CFN (zaréwno
opakowania zewnetrznego, jak i wewnetrznej tacki). Nawet jesli produkt zostanie wyjety i jest przechowywany poza

opakowaniem, powyzsza lista obejmuje kody CFN wszystkich uszkodzonych EDMS.

Ponizej przedstawiono przyktad konfiguracji etykietowania zewnetrznego kartonu i wewnetrznej tacki:

Etykieta na kartonie

zewnetrznym
REF 26040, 27581, 27795
|I..Ib 27811 STERILE EO
L 0L 0 o
T 5 Medtronic
s S maientorma e Etykieta na wewnetrzng tacke
G ENENNE ) e e REF 46129, 46700, 46705 lub

— f | 27702

Rysunek 2 - Zestaw EDMS Becker/Exacta (opakowanie zewnetrzne) i wyréb EDMS Becker/Exacta (tacka

wewnetrzna)

Stronad4z4



Medtronic

FA1452 Formularz Powierdzenia Klienta -Odpowiedz jest wymagana

Becker and Exacta EDMS Stopcock Cracking and Leaking

Prosimy uzupetnic formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i ponizszym podpisem potwierdzam otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej stosowania wyrobéw Becker and Exacta EDMS. Zgadzam sie réwniez na dalsze
przekazanie tych informacji w obrebie naszej placéwki i wszystkim, ktérem udostepnilismy wyroby Becker

and Exacta EDMS.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tej komunikacji, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem terenowym firmy Medtronic.

Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wysta¢ do firmy Medtronic

na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com lub fax 22 465 69 52
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