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Przezkoniuszkowy system wprowadzajacy Medtronic Engager™
Informacja o wycofaniu produktu
Numery LOT:

0006894721 0006907013 0006924532 0006926124 0006926126 0006926136 0006949676
0006949678 0006949707 0006949713 0006964157 0006964163 0007006454 0007076535

Numer ref. Medtronic: FA618 Maj 2014 r.
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic rozpoczyna procedure natychmiastowego wycofania z rynku niektérych serii
przezkoniuszkowego systemu wprowadzajgcego Medtronic Engager™ (ME-TA2-DS23, ME-TA2-DS26)
w zwigzku z pojawieniem sie prawdopodobienstwa dostarczenia produktow w formie niesterylnej.
Problem ten wykryto podczas rutynowych badan sterylizacyjnych. Dotyczy on 299 urzadzen
wyprodukowanych od dnia 1 pazdziernika 2013 r. do 1 kwietnia 2014 r. (patrz powyzsze numery partii) w
ramach 14 serii produktu wyprodukowanych od czasu pomysinego zakonczenia ostatniego badania
sterylnoéci. Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszeh o uszkodzeniach ciata bgdz chorobach
wywotanych u pacjentéw przez te usterke.

Badanie przeprowadzone przez firme Medtronic wykazato, ze sposrod 299 wadliwych urzgdzen, miedzy
zero a dwa potencjalnie niesterylne urzgdzenia mogty zosta¢ dostarczone klientom firmy.

Wyniki badan wykazaty obecnos¢ mikroorganizméw Deinococcus wulumugquiensis/xibeiensis nalezgcych
do rodzaju Deinococcus. Nie ma zadnych dowodéw na to, ze mikroorganizm ten jest chorobotworczy
lub powoduje zakazenie ludzkiego organizmu.

Pomimo ze nie ma zadnych dowodéw na to, ze mikroorganizm ten moze spowodowaé zakazenie lub
zapalenie wsierdzia, firma Medtronic nie wyklucza, ze jego obecno$¢ moze potencjalnie spowodowac
uszczerbek na zdrowiu pacjentdw o uposledzonej odpornoéci, do ktorych leczenia wykorzystany
zostanie niesterylny przezkoniuszkowy system wprowadzajgcy Engager™. Jesli podczas zabiegu
implantacji zastawki korzystali Panstwo z systemu wprowadzajgcego, ktorego prawdopodobnie moze
dotyczy¢é ten problem, firma Medtronic zaleca stosowaé sie do standardowej procedury badan
kontrolnych i opieki pooperacyjnej.

Wedtug posiadanych przez nas dokumentow do Panstwa jednostki prawdopodobnie dostarczono
wadliwy produkt. W zwigzku z powyzszym, firma Medtronic zaleca podjecie nastepujgcych dziatan:



1. Natychmiast nalezy odnalez¢ posiadany przez Panstwa ewentualnie wadliwy produkt i wstrzymac
jego uzycie.

2. Wszystkie posiadane przez Panhstwa wadliwe produkty nalezy przekazaé¢ firmie Medtronic.
Przedstawiciel firmy Medtronic przyjedzie do Panstwa i pomoze w przeprowadzeniu procedury
zwrotu, a takze pomoze zaméwi¢ produkt zamienny, gdy tylko ten bedzie dostepny.

Firma Medtronic podjeta dziatania, aby wstrzymac¢ dystrybucje potencjalnie wadliwych produktow.
Pragniemy zwroci¢ Panstwa uwage na fakt, ze przezkoniuszkowe systemy wprowadzajgce Engager nie
sg obecnie dostepne w sprzedazy. Firma Medtronic podjeta dziatania majgce na celu przywrdcenie
dostepnosci produktu.

O powyzszych dziataniach zostat poinformowany Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw
Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa instytucji, do ktérych
powinien on dotrzeé¢ lub w jakiejkolwiek instytucji, do ktérej przekazano urzgdzenia, a ktérych moga
prawdopodobnie dotyczy¢ opisane problemy. Bardzo dziekujemy Panstwu za wspétprace i
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja.

W razie dodatkowych pytan dotyczgcych dziatah opisanych w tym liscie bardzo prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Jacek Pokorski

Dyrektor ds. Sprzedazy
Grupa CVG
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