27 marca 2008 r.

PILNE: wazna wiadomos¢ dotyczaca bezpieczenstwa
zastawki serca aortalne Hall Easy-Fit® [Prosthetic Heart Valves] modele A7700 i M7700

dobrowolne wycofanie z rynku wyrobu medycznego
Numer referencyjny Medtronic: FA387
Szanowny Panie Doktorze, Szanowna Pani Doktor,

Medtronic ustalit, Ze w niektorych zastawkach serca aortalnych Hall Easy-Fit® (modele A7700 i
M7700), ktore znajduja si¢ w dystrybucji uchwyt (holder) jest nieprawidtowo przyszyty do
protezy zastawki. Ten btad w konstrukcji obejmy zastawki moze spowodowaé problemy z
usunigciem uchwytu od zastawki. Pomimo tego, ze ten problem nie ma wplywu na
funkcjonowanie zastawki, ktora zostata wszczepiona pacjentowi, Medtronic zdecydowat si¢ na
dobrowolne wycofanie z rynku wszystkich niewszczepionych zastawek, co do ktorych zachodzi
podejrzenie, ze moze w nich doj$¢ do problemdéw z usunigciem uchwytu podczas zabiegu
wszczepiania.

Z naszych dokumentow wynika, Ze otrzymatl Pan/otrzymata Pani jedna lub wigksza liczbe takich
zastawek (prosimy o sprawdzenie numeréw seryjnych zastawek wymienionych na formularzu
rozbieznos$ci zataczonym do niniejszego listu). Prosimy Pana/Pania o zaniechanie wszczepiania
tych zastawek 1 wylaczenie ich z uzycia. Przedstawiciel spotki Medtronic wkrotce skontaktuje sig
z Panem/Pania w sprawie ich zwrotu lub wymiany. Prosimy o zwrot dotaczonego formularza
rozbiezno$ci dotyczacego zastawek z potwierdzeniem, ze dane zastawki znajduja si¢ w Pana/Pani
posiadaniu lub Ze zostaty juz wszczepione pacjentom.

System zastawek serca Hall Easy-Fit® sklada si¢ z uchwytu zastawki, ktéry jest do niej
przymocowany za pomoca szwu chirurgicznego. Zastawka jest zaprojektowana w ten sposob, aby
mozna bylo ja tatwo odcia¢ od uchwytu. Medtronic ustalit, ze niektére zastawki byly z trudem
odcigte do uchwytu, poniewaz szew zostat przymocowany po niewtasciwej stronie.

Do dnia dzisiejszego nie zgtoszono nam zadnych reklamacji dotyczacych zastawek Hall Easy-
Fit w zwiazku z ta kwestia. Problem ten dotyczy wylacznie zastawek Hall Easy-Fit®; nie
dotyczy za$ zastawek Medtronic Hall®. Zastawki Hall Easy-Fit® mozna rozpozna¢ po numerach
produktu A7700EZxx lub M7700EZxx, gdzie xx oznacza rozmiar zastawki.

Jesli zastawki, ktorych dotyczy problem zostaty juz wszczepione pacjentom, informujemy, ze
sama zastawka nie ma zadnych wad i moze Pan/Pani oczekiwaé, ze bgdzie ona funkcjonowaé
prawidtowo 1 ze bedzie trwata. Moze Pan/Pani w dalszym ciagu monitorowac¢ stan zdrowia tych
pacjentdw zgodnie ze standardowymi procedurami.

Medtronic przekazuje t¢ informacj¢ wtasciwych wladzom rejestrowym.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym Medtronic pod numerem +48 510202936. Prosimy o przyjecie naszych
najszczerszych przeprosin za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly Pania/Pana spotkac.
Dzigkujemy za cierpliwos$¢ 1 zrozumienie,
Z powazaniem,

Dyrektor Generalny lub Dyrektor Dzialu naczyniowo-sercowego
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Medtronic Poland Sp. z o.0.
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