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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO
Sterowalna koszulka FlexCath® Select
Numer modelu: 990065
Wycofanie wyrobu

Nr ref. Medtronic: FA644
Luty 2015
Szanowni Panstwo,

do dnia 20 lutego 2015 r. firma Medtronic otrzymata cztery (4) zgtoszenia, w ktorych lekarze zaobserwowali
fragmenty, ktére — jak sie wydaje — pochodzity z zastawki hemostatycznej znajdujacej sie na proksymalnym koncu
sterowalnej koszulki FlexCath® Select, model 990065 (10 Fr), poza organizmami pacjentéw. Nie odnotowano
przypadkéw urazow pacjentow ani zgondéw zwigzanych z tym problemem, ani tez nie przewiduje sie
wystapienia takich zdarzen.

W wyniku tego problemu firma Medtronic wycofuje siedem serii sterowalnej koszulki FlexCath® Select, model
990065. Problem ten nie dotyczy innych koszulek ani cewnikéw wprowadzajacych firmy Medtronic.

Niniejsze wycofanie dotyczy wyrobéw o nastepujacych numerach serii: 54790, 54860, 54876, 54877, 54878,
72417, 72419.

Opisana koszulka stuzy do przezskérnego wprowadzania cewnika do naczyn krwionosnych; nie jest ona
wszczepiana do organizmu. Zastawka hemostatyczna na koszulce pozostaje poza organizmem pacjenta podczas jej
uzywania. Choc dotychczas nie zgtoszono zadnych przypadkéw urazéw u pacjentéw, ani tez nie przewiduje sie
wystgpienia takich zdarzen, potencjalne szkody obejmujg przedostanie sie opisanych fragmentdw do naczyn
mozgowych w charakterze materiatu zatorowego, co moze spowodowac przemijajgcy napad niedokrwienny (TIA)
lub udar mézgu, albo tez do tetnic wiencowych, co moze spowodowac niedokrwienie miesnia sercowego
potencjalnie wymagajace interwencji medycznej. Firma Medtronic zaprzestata dystrybucji sterowalnych koszulek
FlexCath Select, model 990065 (10 Fr) do czasu zakoniczenia analizy majacej na celu wyjasnienie przyczyny
opisanego problemu.

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa os$rodek otrzymat jedng lub wiecej tego typu koszulek
naczyniowych.

W zwigzku z tym firma Medtronic prosi o podjecie nastepujgcych dziatan:
e Niezwloczne umieszczenie w kwarantannie wszystkich niewykorzystanych sterowalnych koszulek Medtronic
FlexCath Select, model 990065.
e Zwrdcenie wszystkich bedgcych w Panstwa posiadaniu produktow, ktdrych dotyczy niniejsza informacja, do
firmy Medtronic. Panstwa przedstawiciel handlowy udzieli Panstwu pomocy w tym procesie.
e Jesli potrzebne bedzie zastgpienie produktu, Panstwa lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze pomadc
Panstwu w dobraniu odpowiedniego produktu zastepczego.

W przypadku wczesniejszego zuzycia produktéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja, nie jest konieczne
podejmowanie Zadnych dziatan, a pacjentow nalezy nadal leczy¢ zgodnie ze standardowym protokotem
postepowania.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat poinformowany
0 opisanym problemie.

Prosimy przekaza¢ niniejsze powiadomienie innym wiasciwym osobom w Panstwa instytucji. Jezeli przekazali
Panstwo do innej instytucji jakiekolwiek sterowalne koszulki FlexCath Select, ktorych moze dotyczy¢ ten problem,
prosimy poinformowac te instytucje o opisanym problemie w celu utatwienia zwrotu tych produktow.

Doceniamy Panstwa wspOtprace i przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogg wynikac¢ z opisanego problemu.
Pragniemy zapewni¢, ze bezpieczenstwo pacjentow i jakos¢ produktéw pozostajg naszym najwyzszym priorytetem.

Z wyrazami szacunku,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
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