Urgentni bezpe€nostni upozornéni v terénu
0,035palcovy (0,89mm) vodici drat s vysokou tuhosti Archer (Archer 0.035 inch
(0.89mm) Super Stiff Guidewire)

Modely: ARCSJ200W, ARCSJ260W, ARCDJ260W
StaZeni dotcenych sérii vyrobku: Viz pfilohu A
Brezen 2013

Vazeny zakazniku,

Spolecnost Medtronic zjistila problém tykajici se konkrétnich sérii 0,035palcového (0,89mm)
vodiiciho dratu s vysokou tuhosti Archer (Archer 0.035 inch (0.89mm) Super Stiff Guidewire) od spole¢nosti
Medtronic, modely ARCSJ200W, ARCSJ260W a ARCDJ260W, u kterych bylo zjisténo, Ze zména vyrobniho
postupu je pfi¢inou potenciadlniho zkrucovani a zalamovani dratu na proximalnim konci svaru vnéjsiho vinuti
pruziny béhem poufZiti in-vivo. V dlsledku toho stahujeme dotéené vodici draty z trhu. Podle nasich
zdaznamu vaSe zafizeni obdrZelo jeden nebo vice ztéchto vodicich dratd, které jsou uvedeny v pfiloze
k tomuto upozornéni.

K 1. dnoru 2013 spole¢nost Medtronic obdriela devét (9) hlaseni tykajicich se 14 vodicich dratd,
ktera souvisi stimto problémem; ctyii (4) z téchto hlaseni byla spojena s vainym poranénim. V
souvislosti s témito hlaSenimi nedoslo k umrti Zddného pacienta a nebyly hlaSeny Zadné dalSi klinické
nasledky.

Na zakladé téchto hlaseni dosahuje celkovd poruchovost dotéenych vodicich drati hodnoty
pfiblizné 0,1 % pro zkrucovani nebo zalamovani in-vivo. Byla podniknuta napravnd opatfeni ve vyrobnim
postupu, aby bylo zabrdanéno opakovani tohoto problému v dalsi vyrobé.

Spole¢nost Medtronic vas Zada, abyste:
e okamzité izolovali vSsechny dotcené série vodicich dratli Archer (Archer Guidewires) od spolec¢nosti

Medtronic, modely ARCSJ200W, ARCSJ260W a ARCDJ260W.

e kontaktovali zdkaznicky servis spole¢nosti Medtronic na Cisle 233 059 111 pro zajisténi vraceni a
vymény nebo dobropisu, pokud mate jakykoli z dotéenych vyrobka.

Vas obchodni zastupce vas bude kontaktovat za Gcelem zajisténi vraceni veskerych dotcenych vodicich
dratd, které pripadné mate.

Pacienti by méli byt nadale IéCeni v souladu s vasim standardnim |écebnym protokolem a ndvodem
k pouziti vodiciho dratu. Spolecnost Medtronic podava regulatornim organlm poZadovanou zpravu o
tomto stazeni vyrobku z trhu.

Sdélte prosim tuto informaci dalSim osobam ve vasi organizaci podle potieby. Pokud byl jakykoli
vodici drat v rozsahu tohoto problému predan jinému zatizeni, prosim, informujte toto zafizeni o tomto
problému a zajistéte prevzeti vodiciho dratu (drata).

VaZime si vasi spoluprdce a omlouvame se za potize, které vam toto staZzeni vodicich dratl z trhu zpUsobi.
Mate-li jakékoli otazky ohledné informaci uvedenych v tomto dopise nebo potrebujete-li pomoc s vracenim
téchto vodicich dratd, obratte se kdykoli na svého obchodniho zastupce spoleénosti Medtronic na Cisle
724902100 (p. Michal Zouhar).

S pozdravem,
Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager Medtronic Czechia s.r.o.
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Pfiloha A: Seznam Ccisel sérii vodiciho dratu Archer (Archer Guidewire) od spolecnosti Medtronic,
kterych se tyka toto stazeni z trhu.

Model ARCSJ200W

Dotcené série

Model ARCSJ260W

Dotcené série

Model ARCDJ260W

Dotcené série

GFWC1124 | GFWE4274 | GFWI0191 GFWC1501 | GFWI0203 GFWC1507 | GFWH0332
GFWC1506 | GFWE4275 | GFWI0192 GFWC1502 | GFWJ0418 GFWC1508 | GFWI0186
GFWC2138 | GFWF0143 | GFWI0193 GFWC1503 | GFWIJ0419 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 | GFWJ2464 GFWF0146 | GFWIJ2451
GFWDO0882 | GFWG0428 | GFWJ0029 GFWEO753 | GFWJ2465 GFWG0423 | GFWIJ2452
GFWD2048 | GFWG0429 | GFWIJ2454 GFWE3711 | GFWL0368 GFWG0424 | GFWK1844
GFWD2049 | GFWG0430 | GFWJ2455 GFWF0145 | GFWL0369 GFWHO0331
GFWD2050 | GFWG0431 | GFWJ2456 GFWF0150 | GFWL0415

GFWD2051 | GFWG0432 | GFWJ2457 GFWGO0425 | GFWL0O416

GFWD2052 | GFWG0433 | GFWJ2458 GFWG0426 | GFXA0219

GFWEO0743 | GFWG0434 | GFWK1910 GFWG0427 | GFXA0220

GFWEO744 | GFWH0333 | GFWK1911 GFWHO0344 | GFXA0221

GFWEOQ0745 | GFWH0334 | GFWLO0370 GFWHO0345 | GFXA0222

GFWEO0746 | GFWHO0335 | GFWL2571 GFWI10201

GFWEO0747 | GFWHO0336 | GFWL2572 GFWI10202

GFWE3710 | GFWH0337 | GFXA0224

GFWE4272 | GFWHO0338

GFWE4273 | GFWI0190




