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Szanowni specjalisci ds. zarzgdzania ryzykiem i pracownicy stuzby zdrowia!

Jakos¢ produktow oraz bezpieczenstwo pacjentéw sa dla firmy Medtronic priorytetami. Dlatego
pragniemy poinformowac Panstwa o dobrowolnym wycofaniu ze sprzedazy wybranych serii
rozszerzajgcych cewnikow szybkiej wymiany z balonami potpodatnymi (RX) Euphora™

i Solarice™ firmy Medtronic, w zwigzku ze zgtaszanymi problemami z usuwaniem mandrynu.
Dostepnosc kazdego z tych produktow bedzie réznita sie w zaleznosci od kraju. Lista numerow
katalogowych modeli oraz serii, ktérych dotyczy ten problem, znajduje sie w Zatgczniku A do tego
komunikatu.

Cewniki balonowe niepodatne (RX)- NC Solarice™ oraz NC Euphora™ oferowane przez Medtronic
nie sq objete niniejsza akcjg serwisowa.

Catkowita liczba zgtoszen ze strony klientéw o trudnosciach z usuwaniem mandrynu, zwigzanych z ta
generacjg cewnikéw RX z balonami potpodatnymi Medtronic, stanowi 0,1% wszystkich tego typu
produktow wytworzonych i wprowadzonych do dystrybucji (od 12 stycznia 2017 r.). Firma Medtronic
otrzymata jedno (1) zgltoszenie dotyczgce urazu pacjenta majgcego zwigzek z tym problemem.

Kiedy pojawiaja sie trudnosci z usuwaniem mandrynu, moze nastapic¢ uszkodzenie balonu lub
cewnika z powodu zastosowania nadmiernej sity. Moze to skutkowa¢ trudnosciami przy

inflacji lub deflacji balonu. Potencjalne zagrozenia zwigzane z utrudniong inflacjg i deflacjg balonu
obejmujg wydiuzenie czasu zabiegu oraz koniecznos¢ dodatkowej interwencji. Ponadto trudnosé z
inflacja lub deflacjg cewnika badz jego uszkodzenie podczas zabiegu mogg prowadzic¢ do
niedroznosci lub urazu naczyn.

Problem ten pojawia sie w momencie uzycia produktu. Dlatego - w zwiazku z jego wycofaniem -
nie sg wymagane dodatkowe dziatania wobec pacjentow leczonych wczesniej z wykorzystaniem
produktéw, ktérych moze dotyczy¢ opisany problem. Powinni oni by¢ poddani dalszej
obserwacji, zgodnie ze standardowymi protokotami opieki obowigzujagcymi w poszczegéinych
osrodkach.

Dziatania dotyczace klienta: Zgodnie z danymi firmy Medtronic, Paristwa osrodek dysponuje
produktami, ktérych moze dotyczy¢ opisany problem. W zwigzku z tym prosimy o niezwloczne
podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Zidentyfikowanie i poddanie kwarantannie wszystkich nieuzytych produktow, ktorych moze
dotyczy¢ problem, jakie znajduja sie w Panstwa zasobach.

2. Zwrocenie do firmy Medtronic wszystkich potencjalnie wadliwych produktow, ktére
Panstwo posiadajg. W razie potrzeby przedstawiciel Medtronic moze udzieli¢c Panstwu
pomocy w dokonaniu zwrotu i wymiany produktow.

O tej akcji zostat poinformowany wilasciwy urzad panstwowy zajmujacy sie nadzorem nad
wyrobami medycznymi.
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Prosimy o udostepnienie tego komunikatu innym wlasciwym osobom w Paristwa organizacji badz
tym organizacjom, ktérym potencjalnie wadliwe produkty mogty zosta¢ przekazane. Wszelkie
pytania zwigzane z niniejsza notatka bezpieczenstwa prosimy kierowac do przedstawiciela firmy

Medtronic.

W trosce o dobro pacjentow, jestesmy zobowigzani do podjecia odpowiedzialnych dziatar.
Jestesmy bardzo wdzieczni za Paristwa wyrozumiatos¢ w tej sprawie.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny

Medtronic Poland Sp. z ¢/

Zatacznik A:
Rozszerzajacy cewnik balonowy szybkiej wymiany

Euphora™ i Solarice™

Lista numerow modelii serii

Zakres numerdw wadliwej serii od 212553130 do 213283557

Zakres dat waznosci produktéw, ktérych dotyczy problem: od 4-01-2019 do 9-05-2019

Numery katalogowe modeli:

Euphora -Rozszerzajacy cewnik szybkiej wymiany z balonem pétpodatnym

EUP1506X | EUP2015X | EUP22520X | EUP2530X | EUP3010X | EUP32512X | EUP3520X | EUP37525X
EUP1510X | EUP2020X | EUP22525X | EUP27506X | EUP3012X | EUP32515X | EUP3525X | EUP4006X
EUP1512X | EUP2025X | EUP2506X | EUP27510X | EUP3015X | EUP32520X | EUP3530X | EUP4010X
EUP1515X | EUP2030X | EUP2510X | EUP27512X | EUP3020X | EUP32525X | EUP37506X | EUP4012X
EUP1520X | EUP22506X | EUP2512X | EUP27515X | EUP3025X | EUP3506X | EUP37510X | EUP4015X
EUP2006X | EUP22510X | EUP2515X | EUP27520X | EUP3030X | EUP3510X | EUP37512X | EUP4020X
EUP2010X | EUP22512X | EUP2520X | EUP27525X | EUP32506X | EUP3512X | EUP37515X | EUP4025X
EUP2012X | EUP22515X | EUP2525X | EUP3006X | EUP32510X | EUP3515X | EUP37520X | EUP4030X
Solarice ~ Rozszerzajacy cewnik szybkiej wymiany z balonem pétpodatnym

SLC1506X | SLC2015X SLC22520X | SLC2530X SLC3015X | SLC3512X | SLC4012X

SLC1510X | SLC2020X SLC22525X | SLC27512X | SLC3020X | SLC3515X | SLC4015X

SLC1512X | SLC2025X SLC2506X SLC27515X | SLC3025X | SLC3520X | SLC4020X

SLC1515X | SLC2030X SLC2510X SLC27520X | SLC3030X | SLC3530X | SLC4025X

SLC1520X | SLC22506X | SLC2512X SLC27525X | SLC32512X | SLC37512X | SLC4030X

SLC2006X | SLC22510X | SLC2515X SLC3006X SLC32515X | SLC37515X

SLC2010X | SLC22512X | SLC2520X SLC3010X SLC3506X | SLC37520X

SLC2012X | SLC22515X | SLC2525X SLC3012X SLC3510X | SLC4010X






