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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Supersztywny prowadnik Archer 0,035 cala (0,89mm)
Modele: ARCSJ200W, ARCSJ260W, ARCDJ260W
Wycofanie wadliwych serii produktéw: Patrz zatacznik A

Marzec 2013
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic wykryta, ze niektdre serie modeli ARCSJ200W, ARCSJ260W i ARCDJ260W supersztywnego prowadnika
0,035 cala (0,89mm) Archer mogg by¢ wadliwe - podczas uzycia in-vivo moze wystgpi¢ skrecanie sie i tamanie
prowadnika w miejscu spawu proksymalnego konica zewnetrznego zwoju sprezynowego. W zwigzku z zaistniatg
sytuacja, firma Medtronic wycofuje wadliwe prowadniki. Wedtug posiadanych przez nas dokumentédw, do Panstwa
jednostki dostarczono co najmniej jeden z prowadnikdw nalezgcych do wadliwych serii wyszczegdlnionych
w zatgczniku do niniejszego listu.

Do dnia 1 lutego 2013 r. firma Medtronic otrzymata dziewie¢ (9) zgtoszen informujacych o 14 prowadnikach
dotknietych usterka; cztery (4) ze zgtoszen dotyczyty powazinych obrazen ciata. Usterka nie spowodowata zgonu
zadnego z pacjentdw, nie zanotowano tez zadnych nastepstw klinicznych z nig powigzanych.

Na podstawie zgtoszen mozna stwierdzi¢, ze catkowity wskaznik awaryjnosci zwigzany z mozliwoscig skrecania sie
itamania podczas zabiegéw in-vivo dla wadliwych prowadnikéw wynosi ok. 0,1%. W procesie produkcji
przeprowadzono dziatania korygujace, majgce na celu zapobiec pojawieniu sie problemu w nastepnych seriach
produktu.

Firma Medtronic prosi o nastepujace dziatania:
e Nalezy natychmiast wycofac z uzycia wadliwe serie prowadnikdéw Archer nalezgce do modeli:
ARCSJ200W, ARCSJ260W i ARCDJ260W.

e Jedli posiadajg Panstwo wadliwe produkty, bardzo prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta
Medtronic (pod numerem tel. 22 465-69-00) aby ustali¢ sposéb zwrotu i ewentualng wymiane
wyrobu lub zwrot kosztéw zakupu.

Przedstawiciel handlowy Medtronic skontaktuje sie z Panstwem, aby pomdc Panstwu w ewentualnym zwrocie
wadliwych prowadnikow.

Nalezy nadal prowadzi¢ pacjentow zgodnie ze standardowymi praktykami Panstwa jednostki i Instrukcjg Uzytkowania
prowadnikow. O wycofaniu powyzszego produktu zostat poinformowany Departament Nadzoru Rynku w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Bardzo prosimy o poinformowanie innych oséb w Panstwa o zaistniatej sytuacji. Jesli produkty wymienione
w niniejszym liscie zostaty przez Panstwa przekazane innej instytucji, bardzo prosimy o poinformowaniu tej instytucji
i 0 pomoc w zwrocie wadliwych prowadnikéw.

Bardzo dziekujemy Panstwu za wspdtprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tresci niniejszego listu lub pytan dotyczacych sposobu zwrotu prowadnikdéw,
bardzo prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym Medtronic pod numerem tel. 22 465-69-00.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
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Pilne wycofanie wadliwych produktéow

Supersztywny prowadnik Archer 0,035 cala (0,89mm)
Modele: ARCSJ200W, ARCSJ260W, ARCDJ260W

Zatacznik A: lista numerdw partii prowadnikéw Archer wycofanych z rynku

Model ARCSJ200W
Numery wadliwych partii

Model ARCSJ260W
Numery wadliwych partii

Model ARCDJ260W
Numery wadliwych partii

GFWC1124 | GFWE4274 | GFWI0191 GFWC1501 | GFWI0203 GFWC1507 | GFWH0332
GFWC1506 | GFWE4275 | GFWI0192 GFWC1502 | GFWIJ0418 GFWC1508 | GFWI0186
GFWC2138 | GFWF0143 | GFWI0193 GFWC1503 | GFWI0419 GFWDO0885 | GFWI0187
GFWC2652 | GFWF0144 | GFWI0194 GFWDO0883 | GFWJ0420 GFWEO750 | GFWI0188
GFWC2653 | GFWF0147 | GFWI0195 GFWDO0884 | GFWIJ2461 GFWEO751 | GFWJ2449
GFWDO0353 | GFWF0148 | GFWJ0027 GFWD3256 | GFWIJ2462 GFWF0142 | GFWJ2450
GFWDO0881 | GFWF0149 | GFWJ0028 GFWEO0752 | GFWIJ2464 GFWF0146 | GFWJ2451
GFWDO0882 | GFWG0428 | GFWJ0029 GFWEO753 | GFWJ2465 GFWG0423 | GFWJ2452
GFWD2048 | GFWG0429 | GFWIJ2454 GFWE3711 | GFWL0368 GFWG0424 | GFWK1844
GFWD2049 | GFWG0430 | GFWJ2455 GFWF0145 | GFWLO0369 GFWHO0331
GFWD2050 | GFWG0431 | GFWIJ2456 GFWF0150 | GFWL0415

GFWD2051 | GFWG0432 | GFWJ2457 GFWG0425 | GFWL0416

GFWD2052 | GFWG0433 | GFWIJ2458 GFWG0426 | GFXA0219

GFWE0743 | GFWG0434 | GFWK1910 GFWG0427 | GFXA0220

GFWEO0744 | GFWHO0333 | GFWK1911 GFWHO0344 | GFXA0221

GFWEO0745 | GFWH0334 | GFWL0370 GFWHO0345 | GFXA0222

GFWEO0746 | GFWHO0335 | GFWL2571 GFWI0201

GFWEO0747 | GFWHO0336 | GFWL2572 GFWI0202

GFWE3710 | GFWH0337 | GFXA0224

GFWE4272 | GFWH0338

GFWE4273 | GFWI0190




