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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Prowadniki angioplastyczne oraz prowadniki Attain Hybrid® firmy Medtronic
Modele oraz numery serii: w zatgczniku

Wycofanie

Numer referencyjny : FA594 21 pazdziernika 2013 r.

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic wykryta prawdopodobny problem, ktéry moze wystgpi¢ w urzadzeniach o okreslonym
numerze serii. Tymi urzadzeniami sg prowadniki angioplastyczne oraz prowadniki ATTAIN HYBRID®,
ktore posiadajg warstwe zewnetrzng wykonang z politetrafluoroetylenu (PTFE). Powtoka PTFE moze
rozwarstwiac sie i oddziela¢ od prowadnika. Firma Medtronic wycofuje z uzycia prowadniki o okreslonych
numerach serii, wymienionych w zatgczniku. Problem dotyczy okreslonych serii nastepujgcych prowadnikéw
firmy Medtronic wyprodukowanych od potowy kwietnia 2013:

Prowadnik nitinolowy COUGAR® Prowadnik sterowalny COUGAR®
Prowadnik ZINGER® Prowadnik sterowalny ZINGER®
Prowadnik THUNDER® Prowadnik sterowalny THUNDER®
Prowadnik ProVia® Prowadnik ATTAIN HYBRID®

Rozwarstwienie sie i oddzielenie warstwy PTFE od prowadnika moze prowadzi¢ do zatoru i zakrzepicy w
tetnicach wiencowych, mézgowych, obwodowych lub uktadzie naczyn ptucnych. Zakrzepica i/lub zatorowos¢
moze potencjalnie prowadzi¢ do nieodwracalnego zniszczenia lub uszkodzenia waznych dla zycia narzadéw, w
tym — do zawatu serca lub udaru moézgu.

Do 15 pazdziernika 2013 firma Medtronic otrzymata w sumie cztery (4) zgloszenia dotyczace opisanego
powyzej problemu. W zadnym przypadku nie doszto do zgonu pacjenta.

Produkty objete niniejszymi dziataniami, ktdre zostaty juz uzyte nie wymagajg dodatkowych dziatan, a pacjenci
powinni by¢ prowadzeni wedtug standardowych procedur przyjetych w Pariistwa szpitalu.

Z danych posiadanych przez firme Medtronic wynika, ze Panstwa osrodek otrzymat jeden lub wiecej
prowadnikéw wymienionych w zatgczniku do niniejszego listu. Z tego powodu firma Medtronic uprzejmie prosi
o podjecie nastepujacych dziatan:
1. Usuniecie i objecie kwarantanng wszystkich produktéw objetych tg korespondencijg, ktére znajdujg sie
w Panistwa magazynie;
2. Zwrdéci¢ produkty potencjalnie objete wycofaniem do firmy Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy
Medtronic udzieli Pafistwu pomocy przy zwrocie urzadzen. Jesli potrzebujecie Paistwo produktéw na
wymiane, lokalny przedstawiciel pomoze Paristwu w wyborze odpowiedniego zamiennika.
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Firma Medtronic podjeta stosowne dziatania w celu zaprzestania dostarczania w przysztosci produktow
objetych niniejszg korespondencjg. Departament Nadzoru Runku i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat réwniez
poinformowany o tej korespondencji.

Uprzejmie prosimy udostepni¢ niniejszg korespondencje wszystkim zainteresowanym osobom w szpitalu. W
przypadku przekazania jakiegokolwiek prowadnika do innego szpitala prosimy o powiadomienie tego osrodka i
umozliwienie zwrotu produktéw objetych tg korespondencja.

Firma Medtronic przeprasza za wszelkie niedogodnosci, jakie powstang w wyniku otrzymania tego listu,
jednoczesnie zapewniamy, ze bezpieczenistwo pacjenta oraz wysoka jakos¢ naszych produktow stanowig dla
nas cel nadrzedny. Jezeli macie Panstwo pytania dotyczace tej korespondencji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Jacek Pokorski
Kierownik sprzedazy CVG
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PILNE WYCOFANIE URZADZEN MEDYCZNYCH
Prowadniki angioplastyczne oraz prowadniki ATTAIN HYBRID® firmy Medtronic

Modele i numery serii
21 pazdziernika 2013 r.

Numery modeli:

15PROV300HS CGRLS300HS CGRXT300J LVCXT190S THNDR190) ZNGRMS180S
3PROV180HS CGRLS300S CGRXT300S LVTNDR190S THNDR190S ZNGRS180H)
3PROV180SS CGRXT190H) GWR419478 LVZRLS180) THNDR300J ZNGRS180HS
3PROV300HS CGRXT190HS GWR419488 LVZRLS180S THNDR300S ZNGRS180S
3PROV300SS CGRXT190J GWR419688 LVZRMS180J ZNGRLS180H)J
CGRLS190H! CGRXT190S LVCLS190) LVZRMS180S ZNGRLS180HS
CGRLS190HS CGRXT300H/ LVCLS190S LVZRXT180J ZNGRMS180H)
CGRLS190S CGRXT300HS LVCXT190) LVZRXT180S ZNGRMS180HS

Numery serii objete wycofaniem:
6752371 G13A00108 G13A00874 G13A01354 G13A01639 GV846
6752383 G13A00109 G13A00910 G13A01355 G13A01640 GVv847
6752385 G13A00110 G13A00911 G13A01400 G13A01641 GVv848
6759937 G13A00112 G13A00920 G13A01401 G13A01650 GV849
6759939 G13A00113 G13A00921 G13A01409 G13A01651 GV851
6759941 G13A00114 G13A00931 G13A01410 GT414 GV852
6769772 G13A00116 G13A00936 G13A01411 GU543 GV854
6781453 G13A00117 G13A00937 G13A01446 GV117 GV875
6781454 G13A00118 G13A00939 G13A01447 GV118 GV876
6781455 G13A00123 G13A00940 G13A01449 GV121 GV919
6808160 G13A00130 G13A00971 G13A01450 GV259 GW405
6808161 G13A00692 G13A00972 G13A01452 GV260 GW406
6808164 G13A00713 G13A00973 G13A01477 GV261 GW407
6808165 G13A00715 G13A00974 G13A01478 GV276 GW508
6808166 G13A00716 G13A00975 G13A01569 GV287 GW509
6808167 G13A00734 G13A00976 G13A01584 GV381 GW510
6831243 G13A00735 G13A00977 G13A01600 GV382 GW547
6840866 G13A00788 G13A00978 G13A01601 GV827 GW594
6840878 G13A00792 G13A00979 G13A01604 GV829 GW675
6840879 G13A00794 G13A00980 G13A01605 GV830 GW683
6866694 G13A00803 G13A00981 G13A01606 GV831 GW687
6866696 G13A00804 G13A00982 G13A01607 GV832 GW688
6866697 G13A00805 G13A01016 G13A01608 GV835 GW690
6873688 G13A00809 G13A01017 G13A01609 GV836 GW695
6873692 G13A00810 G13A01270 G13A01620 GV837 GW706
6873694 G13A00811 G13A01271 G13A01621 GV838 GW710
G13A00104 G13A00814 G13A01300 G13A01622 GV839 GW745
G13A00105 G13A00815 G13A01324 G13A01623 GV840 GW746
G13A00106 G13A00843 G13A01330 G13A01624 GV844 GW758
G13A00107 G13A00870 G13A01352 G13A01638 GV845 GW761
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