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WAŻNA INFORMACJA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA 
Cewnik balonowy Amphirion® Deep stosowany w przezskórnej angioplastyce naczyniowej  

Numery modeli i partii, których dotyczy niniejsza informacja wyszczególnione w załączniku A 
 

Informacja o wycofaniu produktu 
 

                         Październik 2015 r. 
  
Numer referencyjny Medtronic: FA684 
 
 
Szanowni Państwo, 
 
pragniemy Państwa poinformować, że firma Medtronic rozpoczyna procedurę dobrowolnego wycofania z rynku 
ograniczonej liczby modeli cewnika balonowego Amphirion® Deep stosowanego w przezskórnej angioplastyce 
naczyniowej. Działania te podjęte zostały ze względu na możliwe naruszenie integralności opakowania produktów z partii 
wyszczególnionych w dalszej części niniejszego listu. Pełen wykaz modeli i partii, których dotyczą powyższe działania 
stanowi załącznik A do niniejszego listu. Według posiadanych przez nas dokumentów, do Państwa jednostki 
prawdopodobnie dostarczono jeden lub więcej cewników, których potencjalnie dotyczy problem. Problem ten nie dotyczy 
żadnych innych wyrobów firmy Medtronic lub innych wszczepialnych wyrobów. 
 
Należy zaznaczyć, że do dnia 15 października 2015 r., firma Medtronic nie otrzymała od pacjentów żadnych zgłoszeń lub 
raportów o uszkodzeniach ciała wywołanych nieprawidłowo zapieczętowanymi opakowaniami. Możliwość naruszenia 
opakowania w którym umieszczony zostaje produkt w formie sterylnej stwierdzono podczas badań wewnętrznego 
opakowania cewnika, w trakcie których produkty są również poddawane ekstremalnym warunkom eksploatacji.  
 
Pomimo, iż firma Medtronic nie otrzymała żadnych zgłoszeń dotyczących tego problemu, zdecydowaliśmy się podjąć 
odpowiednie środki ostrożności i wycofać z obrotu określone partie cewników, gdyż naruszenie integralności opakowania 
może potencjalnie negatywnie wypłynąć na sterylność produktu. Pacjentów, u których przeprowadzono zabieg z 
użyciem cewnika balonowego Amphirion

®
 Deep do przezskórnej angioplastyki naczyniowej należy kontrolować 

zgodnie ze standardową procedurą. 
 
Według posiadanych przez nas dokumentów do Państwa jednostki prawdopodobnie dostarczono jeden lub więcej 
produktów z modeli i partii wyszczególnionych poniżej.  Firma Medtronic prosi o podjęcie następujących działań: 

 Natychmiast należy odnaleźć wszystkie posiadane przez Państwa wadliwe produkty i wstrzymać ich użycie. 

 Wszystkie posiadane przez Państwa wadliwe produkty należy przekazać firmie Medtronic. Przedstawiciel Medtronic 
może Państwu pomóc w przeprowadzeniu procedury zwrotu i pomoże Państwu w procesie zwrotu kosztów lub 
wymiany produktu  

 
Bardzo prosilibyśmy o powiadomienie właściwych osób w Państwa placówce o zaistniałej sytuacji. Jeśli produkty 
wymienione w niniejszym liście zostały przez Państwa przekazane innej instytucji, bardzo prosimy o przekazanie im tych 
informacji i pomoc w zwrocie wadliwych produktów. 
 
Departament Nadzoru Rynku i Badań Klinicznych został poinformowany o powyższych działaniach.  

 
W razie jakichkolwiek pytań bądź problemów bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Medtronic. Firma 
Medtronic robi wszystko, aby zapewnić najwyższą jakość oferowanych przez siebie produktów. Bardzo dziękujemy 
Państwu za współpracę i przepraszamy za wszelkie niedogodności spowodowane zaistniałą sytuacją. 
 
Z poważaniem, 
 
 
 
Wojciech Jeżewski 
 
Dyrektor Generalny  
Medtronic Poland  
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Załącznik A: Wykaz numerów modeli i partii, których dotyczy problem: 
 
 
Numery modeli cewników balonowych Amphirion® Deep do przezskórnej angioplastyki naczyniowej, których dotyczy problem  
(dla wszystkich innych krajów) 

AMD015020002 AMD020120152 AMD025150152 AMD030150152 AMD040120002 AMD335210002 

AMD015020151 AMD020150002 AMD030040002 AMD035040152 AMD040120152 AMD335210152 

AMD015020152 AMD020150152 AMD030040152 AMD035120002 AMD040150002 AMD354210002 

AMD020040002 AMD025040152 AMD030080002 AMD035150002 AMD040150152 AMD354210152 

AMD020040152 AMD025080152 AMD030080152 AMD035150152 AMD225210002   

AMD020080002 AMD025120002 AMD030120002 AMD040040152 AMD225210152   

AMD020080152 AMD025120152 AMD030120152 AMD040080002 AMD253210002   

AMD020120002 AMD025150002 AMD030150002 AMD040080152 AMD253210152   

 
Numery partii cewników balonowych Amphirion® Deep do przezskórnej angioplastyki naczyniowej, których dotyczy problem 
(dla wszystkich innych krajów) 

209406892 209436627 209471309 209532768 209551998 209633607 209664057 209759610 209760087 

209406894 209436628 209471310 209532769 209553420 209633608 209664058 209759612 209760092 

209425763 209470464 209471311 209532770 209553421 209633610 209722475 209759614 209793539 

209425766 209470465 209471312 209532771 209553422 209633611 209722478 209759615 209794020 

209425767 209470466 209471313 209532772 209553423 209633612 209722479 209759616 209794024 

209425768 209470467 209471314 209532773 209553424 209633613 209722660 209759617 209821555 

209425769 209470468 209471315 209532774 209553426 209633614 209722661 209759618 209821662 

209425770 209470469 209507754 209532775 209553427 209633615 209722662 209759619 209821663 

209425771 209470470 209507755 209532776 209553428 209633616 209722663 209760060 209821666 

209425773 209470471 209507756 209532777 209553429 209633617 209722664 209760061 209821677 

209425778 209470472 209507757 209532778 209601495 209633618 209722665 209760062 209855562 

209425802 209470473 209507758 209532779 209601496 209633619 209722666 209760063 209855566 

209425805 209470474 209509780 209532780 209601499 209633620 209722667 209760064 209882402 

209425806 209470475 209509781 209532781 209601620 209633621 209722668 209760066 209882406 

209425807 209470476 209509782 209532782 209601621 209633622 209722670 209760068 209900845 

209436574 209470477 209509783 209532783 209601625 209633623 209722671 209760069 209900847 

209436575 209470478 209509784 209532784 209601628 209633624 209722673 209760070 209900848 

209436576 209470479 209509785 209532785 209601629 209633625 209722674 209760073 209900850 

209436577 209471300 209509786 209532786 209601630 209633627 209722675 209760076 209900856 

209436578 209471301 209530579 209532787 209601631 209633629 209722677 209760077 209900859 

209436620 209471302 209532760 209532788 209601633 209664048 209722678 209760078 209917247 

209436621 209471303 209532762 209532789 209633600 209664049 209722679 209760079 209917249 

209436622 209471304 209532763 209532790 209633601 209664050 209722680 209760081   

209436623 209471305 209532764 209532791 209633602 209664051 209722681 209760082   

209436624 209471306 209532765 209551995 209633603 209664053 209722682 209760083   
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209436625 209471307 209532766 209551996 209633604 209664055 209722683 209760084   

209436626 209471308 209532767 209551997 209633606 209664056 209722685 209760085   

 


