Medtronic

Aktualizacja pilnej notatki bezpieczenstwa
Aktywne cewniki 6F Sherpa NX

Wycofanie
Czerwiec 2019r.

Numer referencyjny Medtronic: FA864 Faza ll

Szanowni Panstwo,

Niniejszym listem pragniemy Panstwa powiadomi¢ o wycofaniu Aktywnych Cewnikéw 6F Sherpa NX
bedacych w dystrybucji do 15 marca 2019 r. Firma Medtronic ustalita, ze cewniki te oceniono jako
posiadajgce niedopuszczalne ryzyko wystapienia usterki polegajgcej na rozlegtej utracie materiatu
zewnetrznego segmentu dystalnego, skutkujgcej odstonieciem oplotu z drutéw ze stali nierdzewnej po
wprowadzeniu do organizmu. Zwigzane z tym problemem potencjalne ryzyko dla pacjenta obejmuje
interwencje chirurgiczng, dysekcje, zatorowosé, okluzje, wydluzenie procedury oraz udar naczyniowo-
mozgowy.

Do firmy Medtronic wplyneto tgcznie pig¢ (5) zwigzanych z tym problemem reklamacji w okresie miedzy
29 stycznia 2019 r. a 30 maja 2019 r. W zwigzku ze skargami nie zgloszono zadnych szkdd wyrzadzonych
pacjentom. Poniewaz utrata materialu wystepuje w czasie uzytkowania produktu, nie ma dodatkowych
dziatan zwigzanych z wycofaniem produktu w przypadku pacjentow, ktorzy wczesniej byli poddanileczeniu
z uzyciem zagrozonego produktu. Pacjentow takich nalezy monitorowac zgodnie ze standardami opieki
obowigzujgcymi w danym osrodku.

Informacje dodatkowe
W kwietniu 2019 r. firma Medtronic zainicjowata pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa odnosnie
piecdziesieciu jeden (51) modeli Aktywnych Cewnikow 6F Sherpa NX.

Prosze pamietad, ze Parnstwa osrodek nie zostat dotkniety powyzszymi dziataniami z kwietnia 2019 roku.

Obecne zwroty

14 maja 2019 r., firma Medtronic otrzymata jedng (1) reklamacje zwigzang z tym problemem dotyczacy
numeru modelu Aktywnego Cewnika 6F Sherpa NX, ktory nie byt wczesniej wycofany z rynku. W zwigzku z
powyzszym, firma Medtronic ustalita, Ze wycofaniu z rynku podlegac¢ bgeda produkty o wszystkich
numerach modeli i wszystkich numerach partii Aktywnych Cewnikéw 6F Sherpa NX. Zadne inne produkty
firmy Medtronic (na przyklad cewnik prowadzacy Launcher - nasz wiodacy cewnik na rynku) nie podlegajg
wspomnianemu tu wycofaniu.

Instrukcje dla klienta
Panstwa placéwka zostala zidentyfikowana jako jeden z zakladdéw, ktory otrzymal jeden lub wiecej
produktdéw objetych wycofaniem. Medtronic prosi o natychmiastowe podjecie nastepujgcych dziatar:
1. Kwarantanna wszystkich niewykorzystanych, potencjalnie zagrozonych produktow,
pozostajgcych w magazynie.
2. Zwrot firmie Medtronic wszystkich niewykorzystanych, potencjalnie zagrozonych produktow,
pozostajgcych w magazynie. W razie potrzeby przedstawiciel firmy Medtronic moze pomoc
Panstwu przy zwrocie oraz wymianie produktu.

O podjetym dziataniu poinformowano juz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Prosze przekazac niniejsze zawiadomienie innym wiasciwym
osobom w Panstwa organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jako ze bezpieczenstwo pacjentow
jest dla nas szczegdlnie wazne, dziekujemy za poswiecenie uwagi tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek
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pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem, uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem
handlowym firmy Medtronic w Panistwa regionie.
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Zatacznik A: Numery modeli i partii

Zatacznik A: Numery modelii partii
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Numery produktéw (CFN)

Dotyczy wszystkich numeréw partii, ktérych termin waznosci nie wygast.

SA63DRC SA6CHAMP15 SAGERADR SA6JL45SH SA6MAC35SH | SA6RCBSHD
SA63DRCSH SA6CHAMP15SH | SAGERADRST | SA6JLS0 SA6MAC375 SA6RDCK
SA63DRIGHT SA6CHAMP20 SA6FL40 SAGJL50A SA6MAC3755H | SA6RDND1K
SAB63DRIGHTSH | SAGCHAMP20K | SA6FL40SH SA6JL50SH SA6MAC40 SA6RMHSII
SAGAL10 SA6CHAMP20SH | SA6FR35 SA6IJL60 SA6MAC40SH | SA6RRAD
SAG6AL10A SA6CHAMP30 SA6FR40 SA6JL60SH SA6MAC45 SA65SAL10
SAG6AL10D SA6CHAMP35 SA6HSI SAG6JR30 SA6MAC50 SA6SAL10SH
SA6AL10SH SAGEBU30 SAGHSII SA6JR30SH SA6MB1 SAGSAL15
SA6AL15 SAG6EBU30SH SAGHSII SA6JR35 SA6MB1D SAB6SAL15SH
SAB6AL15SH SA6EBU35 SABHSIIISH SABJR35SH SA6MB1SH SA6SAL20
SAGAL20 SAGEBU35A SA6HSIISH SA6JR40 SA6MB2 SAB6SAL20SH
SABAL205 SAGEBU35D SA6HSISH SA6JR405 SA6MB2SH SABSAL30
SAGAL20A SA6EBU35SH SA6IMA SA6JRA0A SA6MP1 SABSAL75
SABAL20SH SAGEBU375 SA6IMAD SA6JR40D SA6MP1K SA6SAL755H
SA6AL25 SAGEBU375SH SA6IMAK SA6JR40K SA6MP1SH SA6SAR10
SA6AL30 SA6EBU40 SABIMASH SA6JR40SH SA6MP2 SAB65AR20
SABAL30A SAGEBU40A SABIMASH! SABJRA0SHA | SA6BMPHK SA6SCR35
SABAL30SH SA6EBU40SH SABJCL3S SA6JR45 SA6MPST SA65CR355H
SAGAL40 SAB6EBU45 SA6JCL40 SA6JR4A5SH SA6MRADIAL | SA6SCR40
SABAL75 SAGEBU45SH SA6JCR40 SA6JR50 SA6MRESS SA65CR405H
SABAL75A SAGEBUS0 SA6JL30 SA6JR50SH SA6NOTO SABSCR50
SAGAL75SH SA6EBUSOSH SA6JL30SH SA6JR60 SA6NOTOSH SA65L30
SABGALR12 SAG6ECR35 SAG6JL35 SA6JR60SH SA6PK1W SA65L35
SAGALR12SH SAGECR35SH SABJL355 SA6LARA SA6RBU35 SA65L40
SA6AR10 SA6ECR40 SAGJL35A SA6LCB SA6RBU35SH SA65L45
SA6AR10SH SA6ECR40SH SABJL355H SA6LCBD SA6RBUA40 SA6SL50
SA6AR20 SAG6ELGAMAL SA6JL40 SA6LCBSH SA6RBU40SH SA65R30
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SA6AR20SH SAGELGAMALSH | SA6JL405 SA6LCBSHD SAG6RBU45 SA6SR35
SA6CHAMPO5 SAGERADL SA6JL40A SA6MAC30 SA6RCB SA6S5R355H
SA6CHAMPOSSH | SAGERADLLT SA6JL40D SA6MAC3030 | SA6RCBD SA65R40
SA6CHAMP10 SAGERADLSH SA6JL405H SA6MAC30SH | SAGRCBII SA65R40SH
SA6CHAMP10SH | SAGERADLST SA6JL45 SA6MAC35 SAB6RCBSH






