Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

Produktriickruf

MindFrame Capture™ LP
alle Modelle und Chargennummern

22.Marz 2018

Maedtronic Referenz: FA804

Sehr geehrte Anwenderin,
Sehr geehrter Anwender,

Medtronic fuhrt einen Rickruf der MindFrame Capture™ LP Produkte durch. Der Sachverhalt
betrifft alle Modelle und Chargen des MindFrame Capture™ LP (siehe Anlage - Liste der
betroffenen Modellnummern). Dieses Schreiben knlipft an die miindliche Information Giber diesen
Sachverhalt an, die Sie von lhrem Medtronic Reprasentanten Ende Februar 2018 erhalten haben.

Beschreibung des Sachverhalts

Medtronic hat festgestellt, dass es bei dem MindFrame Capture™ LP dazu kommen kann, dass sich
der Stent teilweise vom Zufiihrungsdraht ablést oder trennt. Eine Teilablésung oder -abtrennung
des MindFrame Capture™ LP kann zu Gefalischadigungen oder zu einer Blockierung des
Blutstroms durch Fremdkérper fiihren. Mégliche Komplikationen oder irreversible Verletzungen
auf Grund dieses Sachverhalts kénnen die folgenden sein, sind aber nicht auf diese beschrankt:
verlangerte Prozedur, unvollstdndige Behandlung, Intimaschaden, Vasospasmus, Dissektion,
intrakranielle  Blutung, H&matom, transitorische ischdmische Attacke, ischamischer
Schlaganfall/Hirninfarkt, neurologisches Defizit und/oder Tod.

Bis zum 23. Februar 2018 sind bei Medtronic insgesamt einundzwanzig (21) Meldungen Uber die
teilweise Ablésung bzw. Abtrennung beim MindFrame Capture™ LP eingegangen. Es wurden
insgesamt drei (3) Vorfille mit schweren Verletzungen gemeldet, darunter zwei (2) Todesfille,
die moglicherweise mit dem beschriebenen Sachverhalt in Zusammenhang stehen.
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Zu ergreifende MaRnahmen

In Fallen, bei denen der MindFrame Capture™ LP-Stent oder Stentfragmente im Patienten
belassen wurden, kann Medtronic aufgrund der bestehenden Variabilitat zwischen den Patienten
in Verbindung mit diesen Situationen derzeit keine spezifischen Empfehlungen fir das
Patientenmanagement geben. Medtronic prift, ob Empfehlungen zur Minderung potenzieller
Risiken im Zusammenhang mit dieser Situation gegeben werden kénnen und wird sich mit lhnenin
Verbindung setzen, sobald diese Empfehlungen, sofern es welche gibt, vorliegen.

Bezlglich betroffener Produkte, die nicht verwendet wurden, bittet Medtronic Sie, umgehend
folgende Maltnahmen durchzufiihren:

1. Stellen Sie alle unbenutzten betroffenen Produkte in Inrem Bestand sicher.

2. Senden Sie alle betroffenen Produkte in lhrem Bestand an Medtronic zurlck. lhr
Medtronic-Vertreter unterstitzt Sie bei Bedarf gerne bei der Ricksendung der
Produkte.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zuinformierende
Personen in lhrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.
Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen. Bitte bewahren Sie diese
Information zumindest solange auf, bis die MaRnahme abgeschlossen wurde.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder |hren Patienten durch diesen
Sachverhalt moglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich
bitte an den fir lhre Einrichtung zustandigen Medtronic Reprasentanten.

Freundliche Griisse

Medtronic (Schweiz) AG

Anlage
Liste der betroffenen Modelle

Produktname Modellnummer
MindFrame 300010
Capture™LP 300011

300012

300013

2/2



	Dringende Sicherheitsinformation

