Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ (Pipeline Classic), Urzadzenie do usuwania
Alligator™, Hydrofilowy prowadnik Xcelerator™ Hydrophilic Guidewire,
mikrocewnik UltraFlow™ HPC , mikrocewnik Marathon ™
Informacja o wycofaniu produktu

Numer ref. Medtronic: FA740 Pazdziernik 2016r.
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic wykryta, ze w przypadku produktow nalezacych do rodziny Medtronic Neurovascular, z partii
wyszczegolnionych ponizej, zaistnie¢ moze ryzyko odklejenia pokrycia politetrafluoroetylenowego (PTFE) i
oddzielenia od przewodu wprowadzajacego. W zwigzku z tych firma Medtronic zdecydowata o wycofaniu
produktéw. Problem ten dotyczy wszystkich partii produktow, z datg waznosci (Use By Date) pomiedzy
czerwcem 2017 a sierpniem 2019 (szczegoty w zatgczniku nr 1):

1. Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ (komunikacja dotyczy tylko produktu Pipeline Classic)
Urzadzenie do usuwania Alligator™

Mikrocewnik Marathon™ (z mandrynem)

Mikrocewnik UltraFlow™ HPC (z mandrynem)

Prowadnik hydrofilowy Xcelerator™

uAUN

Uwaga: w przypadku urzadzenia do embolizacji Pipeline™, problem dotyczy jedynie przewodu
wprowadzajgcego. Problem nie dotyczy samego implantu.

Opis problemu:

Odklejenie i oddzielenie pokrycia politetrafluoroetylenowego (PTFE) doprowadzi¢ moze do wprowadzenia
pokrycia do ukfadu krwionosnego pacjenta. Obecnosé pokrycia politetrafluoroetylenowego w ukfadzie
krwionosnym, w zaleznosci od jego ilosci i rozmiaru moze doprowadzi¢ do powiktan zakrzepowo-zatorowych,
nieodwracalnych uszkodzen, w tym, m.in.: obrzeku wewnatrzczaszkowego, obrzeku konczyn, przerwania
leczenia, infekcji, miejscowej reakcji zapalnej, ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej, udaru niedokrwiennego,
lizy/martwicy, ubytkéw neurologicznych, niewydolnosci narzadowej, wstrzasu, pojawienia sie istotnych
zmian, zakrzepicy i krwotokdw.

Do dnia 27 wrzesnia 2016 r., firma Medtronic otrzymata pie¢ (5) zgtoszen dotyczacych produktow, ktérych
w/w problem potencjalnie moégt dotyczy¢. Firma Medtronic nie otrzymata od uzytkownikéw Zzadnych zgtoszen
o uszkodzeniach ciata badz smierci pacjenta spowodowanych w/w usterka.

Dziatania dla uzytkownikow:

W przypadku produktow, ktore zostaly juz uzyte nie trzeba podejmowac zadnych dodatkowych dziatan.
Pacjentow nalezy nadal prowadzi¢ zgodnie ze standardowymi praktykami przyjetymi w Panstwa jednostce.

Wedtug posiadanych przez nas dokumentoéw, do Panstwa jednostki dostarczono jeden lub wiecej wyrobow,

ktérych potencjalnie dotyczy problem. W zwigzku z tym, firma Medtronic zaleca natychmiastowe podjecie
nastepujgcych dziatan:
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1. Natychmiast nalezy odnalez¢ wszystkie posiadane przez Panstwa wadliwe produkty i wstrzymacich
uzycie.

2. Wszystkie posiadane przez Panstwa wadliwe produkty nalezy przekazac firmie Medtronic.
Przedstawiciel Medtronic moze Panstwu poméc w przeprowadzeniu procedury zwrotu. Jesli
potrzebujg Panstwo produktu zastepczego, przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Panstwu
okresli¢, jaki produkt zastepczy bedzie odpowiedni.

Firma Medtronic podjeta odpowiednie kroki, aby zaprzestac dystrybucji produktéw, ktérych potencjalnie
dotyczy problem.
Przekazywanie notatki dot. bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktérych moze dotyczy opisana
wyzej sytuacja lub jakiejkolwiek organizacji, do ktorej przekazano produkty, objete niniejszg komunikacja.
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych zostat
poinformowany o powyzszej sytuacji.

Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Pragniemy Panstwa zapewnié¢, ze
bezpieczenstwo pacjentéw i zachowanie jakosci naszych produktow sg naszymi priorytetami. W razie
jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Adam Jagoda
General Manager
Medtronic Poland Sp. z o.0.
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Zatacznik 1 - identyfikacja wyrobow, ktérych dotyczy problem

Produkty objete niniejszg komunikacjg moga zosta¢ zidentyfikowane na podstawie daty waznosci (Use By
Date YYYY-MM-DD) wskazanej na etykiecie produktu. Wszystkie numery partii produktéw wymienionych
ponizej, ktére majg date waznosci pomiedzy czerwcem 2017 a sierpniem 2019 sg przedmiotem niniejszego
wycofania i muszg zosta¢ zwrécone do firmy Medtronic.

Urzadzenie do embolizacji Pipeline™ (komunikacja dotyczy tylko produktu Pipeline Classic)
Urzadzenie do usuwania Alligator™

Mikrocewnik Marathon ™ (z mandrynem)

Mikrocewnik UltraFlow™ HPC (z mandrynem)

Prowadnik hydrofilowy Xcelerator™

nepuNe

Data waznosci
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