Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
Powlekany paklitakselem cewnik balonowy do przezskérnej

srédnaczyniowej angioplastyki wieficowej Prevail™

Wycofanie
Numer modelu Numer partii
PRV025020RX 0010853342, 0010841909
PRV025030RX 0010837068
PRVO35015RX 0010837067, 0010765701
PRV035020RX 0010832009
PRV035025RX 0010815239

Styczen 2022

Nr referencyjny Medtronic: FA1223
Szanowni Parnstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje zrynku
podgrupe powlekanych paklitakselem cewnikéw balonowych do przezskérnej Srédnaczyniowej
angioplastyki wiericowej Prevail™ (zwanych dalej cewnikami Prevail) o $rednicy 2,5 mm i 3,5 mm ze
wzgledu na potencjalne dotaczenie do nich nieprawidiowej tabeli podatnosci balonu. Produkty, ktérych
dotyczy problem, naleza do serii wymienionych w tabeli powyzej. Dane firmy Medtronic wskazuja, ze
Panstwa instytucja kupita jeden lub wiecej produktéw, ktérych dotyczy problem. Problem nie dotyczy

innych numeréw modeli ani serii.

Opis problemu:

Podczas przeprowadzanej przez firme Medtrénic kontroli cewnikéw Prevail o érednicy 3,5 mm odkryto,
7e czeé¢ gotowych produktéw zawierata nieprawidlowa tabele podatnoédci balonu. Do niektérych
opakowari cewnikéw Prevail o$rednicy 3,5 mm dofgczono tabele podatnosci balonu dla wersji
cewnikéw Prevail o $rednicy 2,5 mm zamiast prawidtowej tabeli podatnoéci dotyczacej cewnikéw
o érednicy 3,5 mm. Podobnie, niektore zestawy cewnikéw Prevail o $rednicy 2,5 mm moga zawierac
tabele podatnosci balonu dotyczacy cewnikéw o $rednicy 3,5 mm. Z tego wzgledu firma Medtronic

prosi o pomoc w zwrocie nieuzywanych, wymienionych w tym pismie produktow.

Problem zostat wykryty wewnetrznie przez firme Medtronic. Do 20 grudnia 2021 r. klienci nie zgtosili

zadnych skarg dotyczacych tej sprawy. Do potencjalnego ryzyka dla pacjentéw zwigzanego
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z korzystaniem z niewlasciwej tabeli nalezy rozwarstwienie btony wewnetrznej lub ponowna okluzja.

Z tym problemem nie s3 powigzane zadne zgtoszenia dotyczgce obrazen ciata.

W przypadku juz zastosowanych produktéw, ktérych dotyczy problem, zadne dziatanie nie jest
wymagane. Pacjenci powinni nadal by¢ leczeni zgodnie ze standardowymi procedurami postepowania

z pacjentami.

Dzialania klientow:

Aby ograniczy¢ ryzyko zwiazane z tym problemem, firma Medtronic prosi o podjecie nastepujacych
dziatan:
e Nalezy niezwlocznie zidentyfikowad i poddac kwarantannie wszystkie nieuzywane,
wymienione w niniejszym pismie produkty, ktére znajdujg sig w Panstwa instytucji.
e Wszystkie nieuzywane wyroby, ktérych dotyczy ten problem, nalezy zwréci¢ do firmy
Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby poméc

w zainicjowaniu zwrotu lub wymiany tego produktu.

Niniejszy komunikat powinien zosta¢ przekazany wszystkim osobom, ktérych moze on dotyczy¢,
w Panstwa instytucji lub w innych instytucjach, do ktérych dostarczono potencjalnie wadliwe wyroby.
Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu innym instytucjom, na ktore ma wplyw opisywane tu

dziatanie. Prosimy o zachowanie kopii tego komunikatu w swoich archiwach.

Informacje dodatkowe:

O podijetym dziataniu firma Medtronic powiadomita wtaéciwy organ w Panistwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie wynikajacego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentéw i prosimy o pilne zajgcie sie ta sprawa. W razie jakichkolwiek pytart dotyczacych niniejszego

pisma nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

anusz Sztuk
Sr. BU Manager CRDN Poland
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