Medtronic

Bradskande sikerhetsmeddelande till marknaden
Vectris™ SureScan™ MRI-elektrodset
Artikelnumren 977A260,977A275,977A290

Felaktigt elektrodavstand i markningen
Aterkallande

Juli 2021,
Medtronic-referens: FA984

Till hdlso- och sjukvardspersonal,

Syftet med detta brev &r att informera dig om att Medtronic frivilligt aterkallar specifika
produktidentifieringsnummer (PIN-nummer) fér Vectris SureScan MRI-elektrodset pa grund av felaktig
information om elektroders avstand som &r tryckt pa ytterforpackningen och i mérkningen av de sterila
forpackningarna. Las informationenidet har brevet ochisolera alla berérda oanvéanda produkter i ditt lager for
retur till Medtronic.

Problembeskrivning:

Medtronic har upptéckt att specifika PIN-nummer fér Vectris SureScan MRI-elektrodset innehaller felaktig
information om elektroders avstand som &r tryckt pa ytterforpackningen och i mérkningen av de sterila
forpackningarna. Markningen anger avstandet 1,5 mm mellan elektroderna, men det faktiska avstandet ska
vara 4,0 mm. Katalognumren fér 4,0 mm-elektroder 977A260, 977A275 och 977A290 ar korrekta, men
bilden &r felaktig. Fram till den 7 juni 2021 har Medtronic fatt tva klagomal i detta arende, av vilka inget
rapporterade nagon patientoldgenhet. Den felaktiga avstandsinformationen pa markningen kan leda till
oldgenheter for anvéndaren, en situation som kréver ytterligare felsdkning eller en potentiell
operationsfordrdjning.
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Bild 1: Etikett med felaktig information om avstand Bild 2: Etikett med korrekt information om avstand
Produktomfattning:
Foljande produkt berérs av detta arende:
Unik enhetsidentifierare Katalognummer Produktidentifieringsnummer
00763000324353 977A260 977A20024V
00763000324360 977A275 977A20025V
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Bild 3: Etikett som visar placering av PIN-nummer
Nédvéndiga atgarder:
1) Identifiera, separera och isolera eventuell berérd produkt (anges ovan) i ditt lager.
2) Kontakta din Medtronic-representant for att returnera berérd produkt och fa ersattningsprodukt(er).

3) Deladennainformation i din organisation och med andra som kan ha lager av berérda produkter eller
som kan beréras av det har arendet.

Medtronic har underrattat den behériga myndigheten i ditt land om denna atgard.

Vibeklagar eventuella oldgenheter och problem som @rendet kan ha orsakat. Vi prioriterar patientsakerheten
och uppskattar att du snabbt vidtar atgarder i detta drende.

Om du har nagra fragor om detta kan du kontakta din lokala Medtronic-representant.

Vanliga halsningar,

Panu Lauha
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