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HITNO BEZBJEDONOSNO OBAVIESTENJE

Oktobar 2016.

Medtronicova referenca: FA740

Postovani,

Medtronic je identificirao potencijalne probleme vezane uz odredeni niz brojeva serije proizvoda iz linije
Medtronic Neurovascular. Kod tih se dolje navedenih proizvoda ovojnica napravijena od PTFE-a
(politetrafluoroetilena) moZe delaminirati i odvojiti od vodilice. Iz toga smo razloga odluéili povudi ove
proizvode. Ovaj problem zahvada sve proizvodne serije dolje navedenih proizvoda iz linije Neurovascular
kojima je datum isteka roka upotrebe (,UseBy”)izmedu juna 2017. i avgusta 2019. (molimo Vas da
pogledate Apendiks 1 za dodatne detalje}: '

Pipeline uredaj za embolizaciju™ {PipelineClassic)

Alligator uredaj za vadenje stranih tijela™

Marathon mikrokateter usmjeren prema protoku™ (sa stiletom)
UltraFlow™ mikrokateter usmjeren prema protoku™ {sa stiletom)
Xcelerator™ hidrofilna vodilica
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Napomena: $to se tite Pipeline uredaja za embolizaciju™, ovaj problem zahvata samo vodilicu. Sami
implantat nije zahvacen problemom.

Opis problema:

Delaminacija 1 odvajanje politetralluoroetiienskog materijala OvojTice moze Jovesti 00 pojave Piit-a g
krvotoku, §to moze, ovisno o veligini i koli¢ini materijala, dovesti do tromboembolijskih komplikacije ilf
trajnih ozljeda, poput: intrakranijskog edema, perifernog edema, nepotpunog lijeCenja, infekcije,
lokalnog upalnog odgovora, sustavnog upalnog odgovora, ishemijskog moZdanog udara, lize/nekroze,
neurolodkih ispada, odteéenja organa, Soka, ekspandirajudih oStecenja, tromboze i krvarenja.

Do 27. septembra 2016., Medtronic je primic ukupno pet (5) izvjedtaja o proizvodima koji su
potencijalno zahvaéeni ovim problemom. Medtronic nije primio izvjestaje o teSkim ozljedama ili smrti
bolesnika koje bi bile prouzrotene ovim problemom.

Sto korisnik treba uginiti:

Ako je zahvaéeni proizvod veé upotrijebljen, nije potrebna nikakva dodatna aktivnost te se bolesnici
mogu nastaviti lijeiti u skladu sa standardnim bolni¢kim protokolom.

Nafa dokumentacija pokazuje da su Va$oj ustanovi isporugeni jedan ili vise gore navedenih proizvoda. U
skladu s time, Medtronic Vas moli da odmah uéinite sljedece: '
1. Uklonite i izolirajte sve neupotrijebljene zahvaéene proizvode iz svojeg inventara.
2. Vratite potencijalno zahvaéene proizvode Medtronicu, u éemu Vam po potrebi moze pomoci Va3
Medtronicov predstavnik. Ako je potrebno zamijeniti proizvod, Vas Medtronicov predstavnik
moze Yam pomodi odabrati prikladni zamjenski proizvod.

Medtronic je poduzeo potrebne korake kako bi se sprijetila daljnja isporuka zahvacenih proizvoda.

Prosljedivanje ove Sigurnosne obavijesti:

Ova sigurnosna obavijest treba biti proslijedena svima, u Vadoj ili bilo kojoj drugoj ustanovi kojoj su
isporuceni sporni proizvodi, koji moraju biti upoznati s ovim problemom.

NadleZno tijelo Vage driave (ALMBIH} obavijesteno je o ovom problemu.

Ispritavamo se zbog svih neugodnosti koje Vam je ovo moglo uzrokovati. Sigurnost bolesnika i kvaliteta
proizvoda i dalje su nasa glavna briga. U sluéaju da imate ikakvih pitanja, molimo Vas da se obratite
svome Medtronicovom predstavniku: Davor HusedZinovié¢, Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c,
10 000 Zagreb, Croatia or emaildavor.husedzingvic@medtronic.com
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Apendiks 1 — identifikacija zahvacenih proizvoda

Zahvadeni proizvodi mogu se identificirati putem datuma isteka roka upotrebe (UseBy GGGG-MM-DD)
naznaéenog na oznafavanju proizvoda. Svi brojevi proizvodnih serija koji imaju datum ,UseBy” izmedu
iuna 2017. i avgusta2019. chuhvadéeni su ovim povlaéenjem proizvoda te ih je potrebno vratiti
Medtronicu.

Pipeline uredaj za embolizaciju™ (PipelineClassic)

Alligator uredaj za vadenje stranih tijela™

Marathon mikrokateter usmjeren prema protoku™ (sa stiletom)
UltraFlow™ mikrokateter usmijeren prema protoku™ (sa stiletom)
Xcelerator™ hidrofilna vodilica
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S postovanjem,
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