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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

Kaniule tetnicze Medtronic® Select 3D™ i Select CAP™

Numery modeli (wszystkie partie)
78618, 78620, 78622, 78624, 78718, 78720, 78722, CB78722, 78724,
78818, 78820, 78822, 78920, 78922, 78924, 3Y90R3, C300901B

Informacja o wycofaniu produktu

Numer referencyjny Medtronic: FA604 31 stycznia 2014 r.

Szanowni Panstwo,

Medtronic rozpoczyna procedure dobrowolnego natychmiastowego wycofywania z rynku wyrobu
medycznego obejmujgcg wszystkie modele kaniuli tetniczych z rodziny Select 3D™ i Select CAP™ w zwigzku
ze zgtoszeniami dotyczacymi pekania korpusu kaniuli przy kotnierzu mocujgcym, tak jak zostato to
przedstawione na ponizszej rycinie. Poczawszy od stycznia 2012 r. firma Medtronic otrzymata dziewiec (9)
zgtoszen dotyczacych tego problemu, co oznacza, ze czesto$¢ wystepowania problemu wynosi 0,06%.
W jednym (1) przypadku zgtoszono $mier¢ pacjenta. W jednym (1) przypadku usterka spowodowata
powazne obrazenia ciafa.

Pekniecie korpusu kaniuli moze spowodowac nastepujace
problemy:
e Dostarczenie nieodpowiedniej ilosci krwi mogace
skutkowac niedokrwieniem lub niedostateczng
perfuzja.

e Trudnosci we wprowadzaniu/usuwaniu koncowki
kaniuli mogace skutkowac opdznieniem zabiegu, uszkodzeniem lub rozcieciem naczyn i innych
komplikacji, ktére doprowadzi¢ moga do Smierci pacjenta.

Wedtug posiadanych przez nas dokumentdw, do Panstwa jednostki dostarczono wadliwy produkt. W
zwigzku z powyzszym firma Medtronic zaleca podjecie nastepujgcych dziatan:
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1. Natychmiast nalezy odnalez¢ wszystkie posiadane przez Paristwa wadliwe produkty i wstrzymac
ich uzycie.

2. Wszystkie posiadane przez Panstwa wadliwe produkty nalezy przekazaé firmie Medtronic.
Przedstawiciel Medtronic moze Paristwu pomdc w przeprowadzeniu procedury zwrotu.

Obecnie kaniule tetnicze Select 3D i Select CAP nie sg dostepne w sprzedazy. Bardzo prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem handlowym Medtronic Poland, ktéry pomoze Panstwu w wyborze
odpowiedniej kaniuli i odpowie na wszystkie dodatkowe pytania dotyczace niniejszej wiadomosci.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o powyziszych
dziataniach.

Bardzo prosilibySmy o powiadomienie wtasciwych oséb w Paristwa placdwce o zaistniatej sytuacji. Bardzo
dziekujemy Panstwu za wspdtprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg
sytuacja.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny



