Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Cewnik wprowadzajacy EnVeo™ R i EnVeo™ PRO
Wyprodukowany przed 11-LIP-2020 lub w partii 10281657
Wycofanie

Czerwiec 2021 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA977
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Painstwa, ze Medtronic dobrowolnie wycofuje cewniki wprowadzajace EnVeo™ R i
EnVeo™ PRO z wyprodukowanej partii 10281657 lub wyprodukowane przed 11 lipca 2020 r. Firma Medtronic podejmuje to
dziatanie, aby ograniczy¢ mozliwo$é rozdzielenia raczki obrotowej systemu. Oddzielenie potéwek raczki obrotowej moze
nastgpi¢ podczas tadowania zastawki do systemu dostarczania, uwalniania zastawki, lub sktadania zastawki podczas jej
repozycji. Do marca 2021 r. zgtoszony wskaznik oddzielenia raczki obrotowej w oryginalnej wersji konstrukcyjnej wynidst 0,18%
z 270 071 sprzedanych na catym swiecie. Jesli oddzielenie potéwek rgczki nastgpi podczas zabiegu, moze to doprowadzi¢ do
opdznienia zabiegu, niedomykalnosci aortalnej, powtdérnego zabiegu lub uszkodzenia tkanek.

Potéwki ragczki obrotowej sg zewnetrznym elementem uchwytu cewnikéw wprowadzajacych EnVeo™ R i EnVeo™ PRO.

—

Raczka sktadajaca sie z 2 czesci i

Rozdzielenie raczki

\

Firma Medtronic wdrozyta unowoczesniong konstrukcje komponentu uruchamiajgcego, ktéra wykazata poprawe wydajnosci.
Firma Medtronic proaktywnie wymienia pozostate produkty wyprodukowane przed 11 lipca 2020 r. na produkty wykorzystujgce
zaktualizowany projekt. Aktualizacja nie ma wptywu na samg zastawke i jej dziatanie.

Nie sg wymagane zadne dodatkowe dziatania w przypadku pacjentdw, u ktdrych podczas zabiegu zastosowano oryginalng
wersje projektu.

Instrukcje dla klientéw:

Dane firmy Medtronic wskazuja, ze Panstwa osrodek otrzymat jeden lub wiecej cewnikéw wprowadzajgcych EnVeo R i EnVeo
PRO wyprodukowanych przed 11-LIP-2020 lub w partii 10281657. W zwigzku z tym firma Medtronic prosi o natychmiastowe
podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Zidentyfikuj i poddaj kwarantannie wszystkie produkty, ktérych dotyczy Przyktad daty produkcii na etykiecie
problem, wyprodukowane przed 11 lipca 2020 r. lub w partii 10281657. ’i'EnVeﬁ\«; R Delivery Catheter System

2. Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy ten problem, nalezy zwrdcic¢
do firmy Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie
potrzeby poméc w zainicjowaniu zwrotu tego produktu.

Prosimy o przestanie tego powiadomienia wszystkim, ktérzy muszg o tym wiedzie¢ w
Panstwa placéwce oraz kazdej placéwce, do ktdrej mogt zostaé przekazany produkt,
ktérego dotyczy problem. Wtasciwy organ krajowy zostat powiadomiony o tym
dziataniu.
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Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentdw i prosimy o
pilne zajecie sie tg sprawg. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej komunikacji, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Mariusz Materkowski
Country Sales Manager
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