Medtronic
Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Powlekany paklitakselem cewnik balonowy do PTCA Prevail™

Wycofanie z obrotu

Numery modeli/partii podano w Zataczniku A.

Sierpien 2022 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1277

(SRN): < US-MF-000019977 >

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Medtronic wycofuje z obrotu konkretne partie
powlekanych paklitakselem cewnikéw balonowych do PTCA Prevail™ (zwanych dalej cewnikami
Prevail) ze wzgledu na potencjalne dotgczenie do petli transportowej cewnika nieprawidtowej tabeli
podatnoééi. Numery partii tych produktéw podano w Zataczniku A. Dane firmy Medtronic wskazuja, ze
Paristwa instytucja kupita jeden lub wigcej produktéw, ktérych dotyczy problem. Problem nie dotyczy

zadnych innych modeli produktéw ani numerdw partii.

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata reklamacje dotyczaca produktu z partii cewnikow Prevail oznaczonej
numerem 0010735590 informujacg, ze rozmiar balonu z tabeli podatnosci dotgczonej do petli
transportowej cewnika Prevail réznit sie od rozmiaru balonu wskazanego na opakowaniu. Analiza
otrzymanego zgtoszenia potwierdzita, iz do petli transportowej cewnika Prevail dotaczono

nieprawidtowa tabele podatnosci.

Do dnia 9 sierpnia 2022 roku firma Medtronic otrzymala jedno zgtoszenie dotyczace tego problemu,
w tym zadnego dotyczgcego wystapienia obrazen ciata u pacjenta. Do potencjalnego ryzyka dla
pacjentéw zwigzanego z korzystaniem z niewtasciwe] tabeli nalezy rozwarstwienie bfony wewnetrznej,

rozwarstwienie btony wewnetrznej prowadzace do perforacji lub ponowna okluzja.
W przypadku juz zastosowanych produktéw, ktérych dotyczy problem, zadne dziatanie nie jest

wymagane i pacjenci powinni nadal byé monitorowani zgodnie z Paristwa standardowym protokotem

opieki nad pacjentami.
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Dzialania, ktére powinien podja¢ klient:

Aby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z tym problemem, firma Medtronic prosi o podjecie nastepujacych

dziatan:
. Nalezy sprawdzi¢ zapasy produktéw znajdujgcych sie na liscie.
o Nalezy niezwtocznie zidentyfikowac i poddacd kwarantannie wszystkie nieuzywane, wymienione

w niniejszym pismie produkty, ktére znajdujg sie w Parstwa instytucji.
. Wszystkie nieuzywane produkty z listy nalezy zwrdcié do firmy Medtronic. Lokalny
przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby pomdc w zainicjowaniu zwrotu lub

wymiany produktu.

Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczy¢
w Panstwa instytucji lub w innych instytucjach, ktérym przekazano omawianie w niej produkty.

Prosimy o zachowanie kopii tej informacji w swoich archiwach.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu whasciwe wladze w Paristwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie wynikle niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczerstwie pacjentéw
i jeste$my wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawg. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych

niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Sr. BU Manager CRDN Poland
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Zalacznik A: Numery modeli/partii powlekanego paklitakselem cewnika balonowego do PTCA

Prevail, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie

Numer modelu produktu

Numer partii

PRV(020010RX

0010735592

0010811635

PRV020015RX

0010731607

0010765705

0010837065

0010841915

0010906043

PRV020020RX

0010706497

0010765700

0010832003

0010848337

0010891532

0010921002

PRV020025RX

0010731602

0010811637

0010891536

PRV020030RX

0010731606

0010809300

0010918241

PRV022510RX

0010735589

0010818362

0010841914

PRV022515RX

0010735590

0010866251

PRV022520RX

0010731605

0010809298

0010853491

PRV022525RX

0010706498

0010811641

0010891535

PRV025010RX

0010731603

0010811639

PRV025015RX

0010706499

0010765698

0010837066

PRV0250208X

0010706501

0010755751

0010819600

0010841909

0010853342

PRV025025RX

0010731609

0010765704

0010838382

PRV025030RX

0010706502

0010759434

0010819593
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Numer modelu produktu

Numer partii

0010837068

PRV027510RX

0010735591

0010832004

0010911801

PRV027515RX

0010735595

0010819591

0010838385

PRV027520RX

0010706503

0010811638

0010848340

PRV027525RX

0010733472

0010811640

0010891550

PRV030010RX

0010731604

0010815237

PRV030015RX

0010733471

0010759432

0010765699

0010832006

0010853344

0010891547

PRV030020RX

0010706504

0010755658

0010755660

0010826398

0010841908

0010853343

0010853485

0010891534

0010906048

PRV030025RX

0010733468

0010765702

0010838384

0010911800

PRV030030RX

0010715424

0010759433

0010819592

0010838383

0010841917

0010891549

PRV035010RX

0010735596

0010947807

PRV035015RX

0010733469

0010765701

0010837067

0010921001

0010947801

PRV035020RX

0010715430

0010765696
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Numer modelu produktu

Numer partii

0010765697

0010926753

0010947805

PRV035025RX

0010735598

0010815239

0010930881

PRV035030RX

0010715431

0010755659

0010765693

PRV040010RX

0010735606

0010832007

0010906045

PRV040015RX

0010715464

0010815240

0010906046

PRV040020RX

0010715466

0010809297

0010891531

0010926744

PRV040025RX

0010735607

0010832005

0010906049

PRV040030RX

0010715467

0010819597

0010848339
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