Medivonic

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Draty pro intervencni zakroky a vodici draty Attain Hybrid® spolecnosti Medtronic
Cisla modeld a vyrobnich sérii: Viz pFiloZeny seznam
Stazeni z trhu

21. fijna 2013 Evidendni ¢islo spolecnosti Medtronic: FA 594

Urceno odbornym pracovnikim ve zdravotnictvi
— spravciim nemocnic, vedoucim operacnich salti a manaZeram rizik

Vaieny pane/VaZena pani

Spole¢nost Medtronic zjistila potencialni moZnost vyskytu problému s konkrétni podmnoZinou vyrobnich sérii
dratu pro intervenéni zakroky a vodiciho dratu ATTAIN HYBRID® spole€nosti Medtronic, u nichz by mohlo dojit
k delaminaci PTFE (polytetrafluorethylenového) povlaku a jeho oddéleni od vodiciho dratu. V disledku toho stahujeme
z trhu vodici draty z konkrétnich vyrobnich sérii uvedenych v pfiloZeném seznamu. Tento problém se tykd podmnoiiny
nasledujicich vodicich drath spole¢nosti Medtronic vyrobenych v dobé od dubna 2013:

Cougar® NITINOL WORKHORSE GUIDEWIRE COUGAR® Steerable Guidewire
Zinger® STAINLESS STEEL WORKHORSE GUIDEWIRE | ZINGER® Steerable Guidewire
Thunder®EXTRA-SUPPORT GUIDEWIRE THUNDER® Steerable Guidewire
ProVia® CROSSING GUIDEWIRE ATTAIN HYBRID® Guide Wire

Delaminace a oddéleni PTFE povlaku miZe vést k embolické okluzi a trombdze v korondrnich, mozkovych,
perifernich nebo plicnich cévach. Vaskularni trombéza a/nebo okluze mohou potencidlné vést k nenapravitelnému
poskozeni nebo poranéni Zivotné dileZitych organt véetné infarktu myokardu nebo mrtvice.

Do 15. fijna 2013 obdriela spole¢nost Medtronic celkem ¢&tyfi (4) stiZznosti tykajici se tohoto problému.
Spoleénost Medtronic neobdrzela Zadné zpravy o imrtich pacientl v disledku tohoto problému.

U dotéenych vyrobka, které byly poufity, neni nutné providét Zadna opatieni a pacienti by méli byt nadale
|é€eni v souladu s vasim standardnim lé¢ebnym protokolem.

Z nasich zaznamu vyplyva, Ze vase zafizeni obdrielo jeden nebo vice z téchto vodicich dratd, jak je uvedeno
v priloze k tomuto upozornéni.
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Spoleénost Medtronic vas proto 2ad4, abyste neprodiené podnikli nasledujici kroky:

[

Vyfad'te a nepouZivejte potencialné postiZené vodici draty, které mate dosud v zasobach.

2. Vratte potencialné postizené vodici draty spolecnosti Medtronic. Va$ mistnl zéstupce spole€nosti Medtronic vam
s vracenim tohoto prostfedku pomtze. V pfipadé nutnosti vymény vyrobku védm zdstupce spoleénosti Medtronic
muiZze pomoci najit vhodny nadhradni vyrobek.

Spole¢nost Medtronic podnikla nezbytné kroky k tomu, aby zabranila dal3im dodavkam potencidlné postizenych
vyrobkd. O tomto staZeni vyrobkd z trhu budou informovany pfisluiné regulatorni organy.

Prosime o pfedani tohoto upozornéni viem, ktefi o ném v ramci vasi organizace musi byt informovani. V pfipadé, ze
jakékoli vodici draty, kterych se tykd toto staZeni z trhu, byly pfedany jinému zafizeni, informujte o tom prosim toto
zafizeni a zajistéte vyzvednuti dotCenych vyrobkd.

Omlouvame se za jakékoli pfipadné potiie. Radi bychom vas ujistili, Ze bezpeénost pacientl a kvalita vyrobkd jsou
naddle nasi hlavni prioritou. V pfipadé jakychkoli otazek se prosim obratte na svého zastupce spolecnosti Medtronic.

S pozdravem

-

r. Vladimir Hana
Stles Maonager Cardiac & Vascular Group
Medtronic Czechia, s.r.0.



Medironic
NALEHAVE STAZENi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU ZTRHU

Draty pro intervenéni zakroky a vodici draty Attain Hybrid® spoleénosti Medtronic
Cisla modeld a vyrobnich sérii

21. fijna 2013
Cisla modeld spoleénosti Medtronic:
15PROV300HS CGRLS300HS CGRXT300l LVCXT190S5 THNDR190J ZNGRMS180S
3PROV180HS CGRLS300S CGRXT300S LVTNDR190S THNDR190S ZNGRS180H)
3PROV180SS CGRXT190HJ GWR419473 LVZRLS180]) THNDR300J ZNGRS180HS
3PROV300HS CGRXT190HS GWR419488 LVZRLS1805 THNDR300S ZNGRS180S
3PROV300SS CGRXT190) GWR419688 LVZRMS180) ZNGRLS180H]
CGRLS190H) CGRXT190S LVCLS190] LVZRMS180S ZNGRLS180HS
CGRLS190HS CGRXT300H) LVCLS190S LVZRXT180/J ZNGRMS180H)
CGRLS190S CGRXT300HS LVCXT190) LVZRXT180S ZNGRMS180HS
Cisla dotéenych vyrobnich sérii:
6752371 G13A00108 G13A00874 G13A01354 G13A01639 GV846
6752383 G13A00109 G13A00910 G13A01355 G13A01640 GVv8a47
6752385 G13A00110 G13A00911 G13A01400 G13A01641 GVa43
6755937 G13A00112 G13A00920 G13A01401 G13A01650 GV849
6759939 G13A00113 G13A00921 G13A01409 G13A01651 Gvas1
6759941 G13A00114 G13A00931 G13A01410 GT414 GVv852
6769772 G13A00116 G13A00936 G13A01411 GU543 GVv854
6781453 G13A00117 G13A00937 G13A01446 GV117 GV875
6781454 G13A00118 G13A00939 G13A01447 GV118 GV876
6781455 G13A00123 G13A00940 G13A01449 GV121 GV919
6808160 G13A00130 G13A00971 G13A01450 GV259 GW405
6808161 G13A00692 G13A00972 G13A01452 GV260 GW406
6808164 G13A00713 G13A00973 G13A01477 GV261 GW407
6808165 G13A00715 G13A00974 G13A01478 GV276 GW508
6808166 G13A00716 G13A00975 G13A01569 GV287 GWS509
6808167 G13A00734 G13A00976 G13A01584 GV381 GWS510
6831243 G13A00735 G13A00977 G13A01600 GV382 GW547
6840866 G13A00788 G13A00978 G13A01601 GVvV8a2x7 GW594
6840878 G13A00792 G13A00979 G13A01604 GV829 GW675
6840879 G13A00794 G13A00980 G13A01605 GV830 GW683
6866694 G13A00803 G13A00981 G13A01606 GV831 GW687
6866696 G13A00804 G13A00982 G13A01607 GV832 GW688
6866697 G13A00805 G13A01016 G13A01608 GV835 GW690
6873688 G13A00809 G13A01017 G13A01609 GV836 GW695
6873692 G13A00810 G13A01270 G13A01620 GV837 GW?706
6873694 G13A00811 G13A01271 G13A01621 GV838 GW710
G13A00104 G13A00814 G13A01300 G13A01622 GV839 GW745
G13A00105 G13A00815 G13A01324 G13A01623 GV840 GW746
G13A00106 G13A00843 G13A01330 G13A01624 GV844 GW758
G13A00107 G13A00870 G13A01352 G13A01638 GV845 GW761
GW768
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