Medtronic

Pilne notatka bezpieczenstwa
Aktywne cewniki 6F Sherpa NX

Wycofanie
kwiecieri 2019r.

Numer referencyjny Medtronic: FA864

Szanowni Panstwo,

w marcu 2019 r. firma Medtronic zainicjowata komunikacje werbalng w sprawie zawiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa dla zestawu aktywnych cewnikéw 6F Sherpa NX. W toku dalszego
dochodzenia ustalono, Ze zakres tego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa powinien zostac
rozszerzony o wszystkie numery modeli wymienione ponizej w zataczniku A.

Firma Medtronic ustalita, ze wymienione cewniki oceniono jako posiadajgce potencjalne ryzyko
wystgpienia usterki polegajgcej na utracie materialu zewnetrznego segmentu dystalnego, skutkujacej
odstonieciem oplotu z drutéw ze stali nierdzewnej po wprowadzeniu do organizmu. Zwigzane z tym
problemem potencjalne ryzyke dla pacjenta obejmuje interwencje chirurgiczng, dysekcje, zatorowos¢,
okluzje, wydtuzenie procedury oraz udar naczyniowo-mdzgowy. Poniewaz utrata materiatu wystgpuje w
czasie uzytkowania produktu, nie trzeba podejmowa¢ dodatkowych dziatan zwigzanych z wycofaniem
produktu w przypadku pacjentéw, ktérzy wczesniej byli poddani leczeniu z uzyciem zagroZonego
produktu. Pacjentéw takich nalezy monitorowac zgodnie ze standardami opieki cbowigzujacymi w danym
osrodku.

Firma Medtronic wystosowala niniejsza notatke bezpieczeristwa w zwigzku z otrzymaniem czterech (4)
zgloszen zwigzanych z omawiang kwestig w stosunkowo krétkim czasie — migdzy 29 stycznia a 13 marca
2019 r. W ramach reklamacji nie zgloszono zadnych szkéd wyrzadzonych pacjentom.

Instrukcje dla klientow

Firma Medtronic prosi o natychmiastowe podjecie nastepujacych dziatan:
1. Kwarantanna wszystkich niewykorzystanych, potencjalnie zagrozonych produktow
pozostajacych w magazynie.
2. Zwrot firmie Medtronic wszystkich niewykorzystanych zagrozonych produktow pozostajgcych
w magazynie. W razie potrzeby przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Panstwu przy zwrocie
oraz wymianie produktu.

O podjetym dziataniu poinformowano juz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. .

Prosze przekazac niniejsze zawiadomienie innym wilasciwym osobom w Panstwa organizacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jako ze bezpieczenstwo pacjentow
jest dla nas szczegdlnie wazne, dzigkujemy za poswigcenie uwagi tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic w Panstwa regionie.

Z wyrazami szacunku,

Cardiac & Vascular Group CEE



Medtronic

Zalacznik A: Numery modelii partii

Numer modelu Numer partii | Numer modelu Numer partii
SA6IMAK* SA6IMA

SAG6RDND1K* SA6IMASH

SA6RBU35 SA6PK1W

SAG6HSI SA6JR40K

SA63DRCSH SA6CHAMPO5

SA6AR10 SAG6EBU40A

SA6AR20 SA6RCBSHD

SA6LCBD SA6RCBD

SA63DRC SA6LCBSHD

SA6RBU35SH SA6CHAMP20K

SA6AR10SH SA6EBU35D

SAG6RDCK SA6JCR40

SA6JL40D wszystkie | SABNOTO W:j:ﬁs;'?/e
SAGFL40 numery partii | SA6AL10D parti
SA6AR20SH SA6SR40SH

SA6IMAD SA6SR40

SA6MPHK SA6CHAMPO5SH

SA6HSISH SAG6AL30A

SAG6FL40SH SA6MP1K

SA6JR40D SA6JL50A

SA6AL10A SA6JR40A

SA6AL20A SAG6JL35A

SAG6EBU35A SAG6AL75A

SA6NOTOSH SA6MB1D

SA6SR30 SA6IMASHJ

SA6JL40A

* Czes¢ ujeta w powiadomieniu z marca 2019 r.






