Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest
Kateterski sustav za uvodenje EnVeo™ R i EnVeo™ PRO
Proizvedeno prije 11. srpnja 2020. ili u seriji 10281657
Povlacenje

11. Lipanj 2021.

Medtronicova referencija: FA977

Postovani,

svrha je ovog dopisa obavijestiti Vas o tome da Medtronic dobrovoljno povlaci kateterske sustave za uvodenje EnVeo™ R i
EnVeo™ PRO s proizvodnom serijom 10281657 ili datumom proizvodnje prije 11. srpnja 2020. Medtronic poduzima ovu radnju
kako bi smanjio potencijal odvajanja aktuatora unutar podskupa. Odvajanje aktuatora moze se dogoditi tijekom umetanja
valvule u sustav za uvodenje, potiskivanja, postavljanja ili ponovnog zahvadanja valvule. Do oZujka 2021., prijavljena stopa
odvajanja aktuatora u originalnoj izvedbenoj verziji bila je 0,18 % od 270 071 prodanih Sirom svijeta. Ako se aktuator odvoji
tijekom postupka, to moze dovesti do kasnjenja postupka, hipotenzije, sekundarnog postupka ili oStecenja tkiva.

Aktuator je vanjska komponenta rucke kateterskog sustava za uvodenje EnVeo™ R i EnVeo™ PRO.

Polovice aktuatora

Odvajanje aktuatora
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Medtronic je implementirao azuriranu izvedbu komponente aktuatora, koja je pokazala poboljSane performanse. Medtronic
proaktivno vrsi zamjenu preostalih proizvoda proizvedenih prije 11. srpnja 2020. proizvodom koji ima poboljSanu verziju
aktuatora. Poboljsanje ove komponente ne utjeCe na samu valvulu i njene performanse.

Nisu potrebne dodatne radnje za pacijente kod kojih je tijekom postupka korisStena izvorna verzija izvedbe.

Upute za klijenta:

Dokumentacija tvrtke Medtronic pokazuje da je Vasa ustanova primila jedan ili viSe kateterskih sustava za uvodenje EnVeo R i
EnVeo PRO proizvedenih prije 11. srpnja 2020. godine ili u seriji 10281657. Shodno tome, Medtronic zahtijeva da odmah
poduzmete sljedece radnje:

1. Identificirajte i izdvojite sve neiskoristene sporne proizvode proizvedene prije

. S Primjer dat izvodnij tiketi
11. srpnja 2020. godine ili u seriji 10281657. fimier gatuma profzvodnie na eticet

2. Tvrtki Medtronic vratite sve neiskoristene sporne proizvode iz svog inventara.
Vas lokalni predstavnik tvrtke Medtronic moze Vam pomodi, ako je potrebno,
pri pokretanju povrata proizvoda.

Ovu obavijest proslijedite svima koji trebaju biti obavijesteni o tome u Vasoj ustanovi e
ili u bilo kojoj ustanovi u koju je prenesen ovaj sporni proizvod. Hrvatska Agencija za 107em —]

(6 mm)
. . L . . . . . \
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radnji. a7) ENVEORL ¥ O 20211200
LOT] 0010487055

Ispricavamo se zbog neugodnosti koju Vam je ovo moglo uzrokovati. Posveéeni smo R
oduvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo $to ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom G eoml | —

problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim dopisom, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Medtronic Petru MardeSiéu na petar.mardesic@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo,
Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb.

Stranica 1 od 2


mailto:petar.mardesic@medtronic.com

S postovanjem,

« MEDTRONIE ABRIATIC d.0.0.
0. ¢ ik

Foinegaviteva 1c
10000 ZAGREB 2

Mr.sc. Mery Pejkovic
Voditelj CV odjela
Medtronic Adriatic d.o.o.
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