Medtronic

Acil Saha Guvenlik Duyurusu

Pipeline Embolization Device™ (Pipeline Classic),
Alligator Retrieval Device™, Xcelerator ™ Hidrofilik Kilavuz Teli, UltraFlow ™ HPC Akigile
Yonlenen Mikrokateter, Marathon Akig ile Yonlenen Mikrokateter ™
Uriin geri gagirma

Ekim 2016
Medtronic Referans No.: FA740

Saym Saghk Profesyoneli, Risk Yéneticisi,

Medtronic belirli lot numaralarina ait Medtronic Neurovascular Griinlerinde PTFE (politetrafloroetilen) kaplamanin s&kiilmesi ve
iletim telinden ayrilmas) olasiligini tespit etmistir. Bu nedenle sé6z konusu driinleri geri ¢adirmaktayz. Bu sorundan agagida
belirtilen Neurovascluar Urinlerinin son kullanim tarihleri Temmuz 2017 ve Adustos 2019 arasinda olan tim lotlar
etkilenmektedir. Daha ayrintili bilgi igin Ek 1'e bakiniz.

Pipeline Embolization Device™ (Pipeline Classic)
Alligator Retrieval Device™

Marathon Microcatheter™ Akis Yéneltmeli (Stiletli)
UitraFlow ™ HPC Alag Ydéneltmeli Mikrokateter (Stiletli)
Xcelerator ™ Hidrofilik Kilavuz Teli
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Not: Pipeline Embolization Device™ (Pipeline Classic) igin bu sorun yalnizca iletim telini etkilemektedir. implantin kendisi
sorundan etkilenmemektedir.

Sorunun Agiklamasi:

PTFE kaplama malzemesinin yiizeyden ayritmasi PTFE kaplamanin kan dolagimina karigmasina neden olabllir. Kan dolagimma
karigan PTFE, taneciklerin buyUkligine ve miktarina bagh olarak intrakranial 6dem, periferik 6dem, eksik tedavi, enfeksiyon,
lokal inflamatuar yanit, sistemik inflamatuar yanit, iskemik inme, lizis / nekroz, norolojik defisit, organ yetmezligi, sok, yer
kaplayan lezyon, tromboz ve kanama dahil olmak Gzere gesitli tromboembolik komplikasyonlara ve geri ddniisii olmayan
yaralanmalara yol agabllir.

27 Eyldl 2016 tarihi itibaryla, Medtronic’e bu sorundan etkilenmig olmasi muhtemel Urinlerle ilgili toplam beg (5) rapor
iletilmigtir. Bu sorunun bir sonucu olarak Medtronic'e ciddi yaralanma ya da hasta 8limu olay! bildirilmemigtir.

Kullanici tarafindan alinmast gereken énlemler:
Sorundan etkilenen ve daha énce kullanitmus bir iriin icin herhangi bir 5nlem alinmasi gerekli degildir ve standart hasta yénetim
protokoliine uygun olarak hastalarin ydnetimine devam edilmelidir.

Kayitlanmiz, tesisinize yukanda belirtilen iriinlerin bir veya birden fazla sayida sevk edildiginl géstermektedir. Medtronic
derhal agagidaki 6nlemleri almarizi rica etmektedir.

1. Sorundan etkilenen ve heniz kullanilmamig tiim Griinleri envanterinizden cikarin ve kullanmayin.

2. Sorundan etkilenmis olmast muhtemel Griinleri Medtronic'e geri génderin. Medtronic temsilcisi iiriin geri gonderme
islemlerinde size yardimci olacaktir. Medtronic temsilcisi ayrica degistirilen driin yerine kullanifacak uygun Grlnin
tespitinde de size yardimci olabilir.

Medtronic sorundan etkilenmis olmasi muhtemel Grinlerin lleride sevk edilmemesi i¢in gerekli adimlart atmigtir.

Saha Giivenlik Duyurusunun ilgili Taraflara iletiimesi:



Medtronic

Bu saha givenlik duyurusunu kurumunuzdaki ve varsa sorundan etkilenmis olmasi muhtemel cihazlarin sevk edildikleri
noktalardaki konuyla ilgili tiim personele iletiimesi gerekmektedir.

Ulkenizdeki yetkili makamlara konu hakkinda gerekli bilgi verilmigtir.
Bu sorunun agmig olabilecedi her tiirld rahatsizlik igin 6zur diler, hasta givenlidi ve iriin kalitesinin birinci dnceligimiz oldugunu

hatirlatiniz. Her tirlu sorunuzda veya daha fazla yardima ihtiyaciniz oldugunda <902166361000> numaral telefondan yerel
Medtronic Temsilcinize bagvurabilirsiniz.

Saygilarimizla
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Ek 1 - Etkilenen Cihazlarin Taninmasi

Etkilenen cihazlar Griin ambalaj tizerinde belirtilen Son Kullanim) Tarihine gére (agagidaki resme bakiniz) belirtenmektedir {Son
Kullanma Tarihi yyyy-aa-gg formatindadir). Asagidaki Orinlerin son kullanma tarihi Temmuz 2017 ve Adustos 2019 arasindaki
tum lotlar bu geri gagirma faaliyeti kapsamindaki cihazlar olup séz konusu cihazlarin Medtronic'e geri gonderilmesi
gerekmektedir:

1. Pipeline Embolization Device™: (Pipeline Classic)

2. Alligator Retrieval Device™:

3. Marathon Akis Yoneltmeli Microcatheter™ (Stilteli)

4. UltraFlow ™ HPC Akig Yoneltmeli Mikrokateter (Stiletli)
5. Xcelerator ™ Hidrofilik Kitavuz Teli

Son Kullanma Tarihi
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