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Dringende Sicherheitsinformation 
Pipeline™ Flex Embolization Device 

Produktrückruf 

Februar 2020 

Medtronic Referenz: FA906 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

am 19. Februar 2020 informierte Medtronic Sie mündlich über einen dringenden Sicherheitshinweis, 
der bestimmte Produktionschargen der Pipeline™ Flex Embolization Device sowie der Pipeline™ Flex 
Embolization Device with Shield-Technology betraf. Dieses Schreiben ist eine Folgemaßnahme zu 
der mündlichen Benachrichtigung Ihrer Einrichtung, in der Medtronic Sie aufforderte, nicht 
verwendete betroffene Produkte zu separieren und nicht mehr zu nutzen. 

Beschreibung des Sachverhalts: 
Medtronic hat festgestellt, dass die Möglichkeit besteht, dass es während der Anwendung aufgrund 
einer geschwächten Verbindung einzelner Komponenten zu einem Bruch im distalen Bereich der 
Produkte kommen kann. Dies betrifft bestimmte Produkte, die kürzlich hergestellt wurden. Bei der 
Verwendung der Produkte kann es zu einer unbeabsichtigten Abtrennung kommen, bei der der distale 
Teil des Einführsystems im Patienten verbleibt. In diesem Fall kann es zu erheblichen Verletzungen 
beim Patienten kommen, einschließlich einer Verlängerung des Eingriffs, eines ischämischen 
Schlaganfalls, einer intrakraniellen Blutung, eines neurologischen Defizits und/oder zum Tod. 

Bis heute gab es bei den betroffenen Produkten keine bestätigten Beschwerden, die im 
Zusammenhang mit dem beschriebenen Sachverhalt stehen. Aufgrund des erhöhten Potenzials für 
Produktbrüche ruft Medtronic die unten aufgeführten Produktionschargen zurück. 

Dies ist ein peri-prozedurales Risiko. Wenn ein Pipeline™ Flex Embolization Device bereits 
erfolgreich implantiert wurde, besteht aufgrund des beschriebenen Sachverhalts kein erhöhtes 
Risiko für die Patienten. Patienten mit einem implantierten Produkt sollten ihren normalen 
Behandlungsverlauf fortsetzen. 
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Betroffene Produkte: 
Alle Modelle der Pipeline™ Flex Embolization Device mit einem Verfallsdatum am oder nach dem 
21. Oktober 2022 sind von dem beschriebenen Sachverhalt betroffen. In der Anlage A zu diesem
Schreiben sind alle betroffenen Chargennummern gelistet. 

Produktname 
Unique Device Identifier (falls zutreffend) 

Artikelnummern 

Pipeline™ Flex Embolization 
Device 

PED-250-XX, PED-275-XX, PED-300-XX, PED-325-XX, 
PED-350XX, PED-375-XX, PED-400-XX, PED-425-XX, 
PED-450-XX, PED-475-XX, PED-500-XX 

Pipeline™ Flex Embolization 
Device with Shield Technology™ 

PED2-250-XX, PED2-275-XX, PED2-300-XX, PED2-325-XX, 
PED2-350-XX, PED2-375-XX, PED2-400-XX, PED2-425-XX, 
PED2-450-XX, PED2-475-XX, PED2-500-XX 

Zu ergreifende Maßnahmen: 
Gemäß unseren Unterlagen hat Ihre Einrichtung eine oder mehrere Chargen der in Anlage A gelisteten 
betroffenen Produkte erhalten. Medtronic fordert Sie deshalb auf umgehend die folgenden 
Maßnahmen zu ergreifen: 

1. Identifizieren und separieren Sie alle noch nicht genutzten betroffenen Produkte in Ihrer
Einrichtung und verwenden Sie diese nicht mehr. 

2. Retournieren Sie betroffene Produkte an Medtronic. Ihr Medtronic Repräsentant kann Sie bei
der Retoursendung unterstützen und Sie betreffend passende Ersatzprodukte beraten.

Medtronic hat alle notwendigen Schritte unternommen, um einen zukünftigen Versand betroffener 
Produkte zu verhindern. 

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu informierende 
Personen in Ihrer 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 Maßnahme abgeschlossen ist.  

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

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen oder Ihren Patienten durch diesen Sachverhalt 
möglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den für 
Ihre Einrichtung zuständigen Medtronic Repräsentanten. 

Mit freundlichen Grüßen 
Medtronic (Schweiz) AG 

 
  

Anlage A: Betroffene Artikel- und Chargennummern
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Anlage A - Betroffene Artikel- und Chargennummern 

Produktname 
Unique Device Identifier (falls zutreffend) 

Artikelnummern 

Pipeline™ Flex Embolization 
Device 

PED-250-XX, PED-275-XX, PED-300-XX, PED-325-XX, 
PED-350XX, PED-375-XX, PED-400-XX, PED-425-XX, 
PED-450-XX, PED-475-XX, PED-500-XX 

Pipeline™ Flex Embolization 
Device with Shield Technology™ 

PED2-250-XX, PED2-275-XX, PED2-300-XX, PED2-325-XX, 
PED2-350-XX, PED2-375-XX, PED2-400-XX, PED2-425-XX, 
PED2-450-XX, PED2-475-XX, PED2-500-XX 

Betroffene Chargennummern 

A918616  A920071  A922016  A922688  A924194  A925293 

A918617  A920072  A922017  A922690  A924197  A925295 

A918618  A920073  A922018  A922691  A924198  A925296 

A918619  A920074  A922020  A922692  A924199  A925297 

A918620  A920075  A922021  A922693  A924638  A925298 

A918621  A920076  A922022  A922694  A924640  A925299 

A918622  A920078  A922480  A922695  A924641  A925300 

A918623  A920079  A922481  A922697  A924642  A925913 

A918624  A920902  A922483  A922698  A924643  A925914 

A918625  A921354  A922484  A922699  A924644  A925915 

A918626  A921355  A922571  A923951  A924645  A925917 

A918628  A921356  A922572  A923956  A924646  A925918 

A918665  A921357  A922575  A923959  A924647  A925920 

A918667  A921358  A922597  A923960  A924648  A925923 

A918668  A921359  A922598  A923963  A924650  A925926 

A920066  A921360  A922599  A923967  A925289  A925928 

A920068  A921361  A922600  A923968  A925290  A925929 

A920069  A921362  A922601  A923969  A925291  A925930 

A920070  A921363  A922687  A924193  A925292  A925931 

A926530  A927839  A929894  A932610  A934806  A936514 

A926531  A927840  A929896  A932611  A934807  A936515 

A926532  A927841  A929897  A932612  A934808  A936516 

A926533  A927842  A929898  A932613  A934809  A936517 

A926536  A927843  A929901  A933706  A935182  A936518 

A926537  A927844  A929902  A933707  A935184  A936519 

A926538  A927845  A929903  A933709  A935480  A936520 

A926625  A927847  A929904  A933710  A935481  A936522 

A926626  A927848  A929906  A933781  A935482  A936523 

A926627  A927960  A929907  A933782  A935483  A936524 

A926628  A927961  A931450  A933783  A935484  A937232 

A926629  A927962  A931451  A933784  A935486  A937233 

A927827  A929704  A931452  A933785  A935487  A937234 

A927828  A929705  A931453  A933786  A935900  A937235 
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A927829  A929706  A931454  A933787  A935901  A937236 

A927830  A929707  A931455  A933788  A935902  A937237 

A927831  A929708  A931456  A933789  A935903  A937238 

A927832  A929710  A931458  A934499  A935904  A937239 

A927833  A929711  A931459  A934500  A935912  A937240 

A927834  A929713  A931460  A934503  A935913  A937241 

A927835  A929714  A932604  A934504  A935914  A937242 

A927836  A929716  A932605  A934505  A935916  A937645 

A927837  A929717  A932607  A934506  A935917  A937646 

A927838  A929893  A932609  A934805  A936513  A937647 

A937648  A939138  A939624  A942157  A943676  A945206 

A937649  A939139  A939625  A942159  A943677  A945207 

A937650  A939140  A939626  A942160  A943678  A945208 

A937651  A939142  A939627  A942161  A943680  A945209 

A937652  A939143  A939628  A942162  A943682  A945210 

A937653  A939144  A939629  A942163  A943683  A945438 

A937654  A939145  A939630  A942164  A943684  A945441 

A937655  A939146  A939632  A942165  A943686  A945445 

A938289  A939148  A941306  A942166  A944241  A945447 

A938290  A939151  A941307  A942167  A944242  A945450 

A938291  A939154  A941308  A942168  A944244  A945451 

A938293  A939611  A941309  A943052  A944245  A945452 

A938294  A939612  A941310  A943053  A944246  A945454 

A938295  A939613  A941401  A943054  A944247  A945455 

A938296  A939614  A941403  A943056  A944249  A946108 

A938297  A939615  A941404  A943219  A944250  A946109 

A938298  A939616  A941405  A943220  A944251  A946110 

A938299  A939617  A941406  A943222  A944253  A946591 

A938301  A939618  A941407  A943321  A944254  A946592 

A939100  A939619  A941409  A943322  A944255  A946808 

A939101  A939620  A941410  A943324  A944256  A946811 

A939103  A939621  A941411  A943326  A944257  A946813 

A939104  A939622  A941415  A943672  A945204  A946815 

A939137  A939623  A941417  A943674  A945205  A946816 

A946817  A948121  A950329  A952145  A952684  A953921 

A947150  A948122  A950332  A952146  A952685  A953922 

A947151  A948123  A950333  A952147  A952686  A953924 

A947152  A948124  A950335  A952148  A952687  A953925 

A947153  A948125  A950337  A952149  A952688  A953926 

A947154  A948126  A950341  A952150  A952689  A953927 

A947155  A948127  A950344  A952153  A952690  A953929 

A947396  A948128  A950346  A952154  A952692  A953930 

A947397  A948129  A950753  A952155  A952693  A954177 

A947398  A948130  A950754  A952156  A952694  A954178 

A947399  A948131  A950755  A952157  A952695  A954180 

A947400  A949486  A950756  A952483  A952696  A954181 

A947401  A949487  A950757  A952484  A952697  A954182 

A947402  A949488  A950758  A952485  A953289  A954185 

A947403  A949489  A950759  A952486  A953290  A954186 

A947405  A949490  A950760  A952487  A953291  A954187 
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A947407  A949491  A950941  A952488  A953292  A954188 

A947408  A949492  A950942  A952489  A953294  A954189 

A948115  A949493  A950943  A952490  A953295  A954190 

A948116  A949494  A950944  A952491  A953296  A954191 

A948117  A949495  A950945  A952497  A953297  A954192 

A948118  A949496  A950946  A952498  A953298  A954193 

A948119  A949497  A950947  A952499  A953919  A954194 

A948120  A950324  A952144  A952500  A953920  A954195 

A954514  A954796  A956507  A957480  A954535   

A954515  A954797  A956508  A957481  A954793   

A954516  A954798  A956509  A957483  A954794   

A954518  A954799  A956510  A957484  A954795   

A954519  A954801  A956511  A957485  A956502   

A954520  A954802  A956512  A957486  A956504   

A954521  A954803  A957173  A957488  A956505   

A954522  A954804  A957175  A957490  A956506   

A954523  A954805  A957176  A957492  A957476   

A954524  A954807  A957270  A958533  A957477   

A954525  A954809  A957271  A958534  A957478   

A954526  A955938  A957272  A958535  A957479   

A954527  A955939  A957273  A958536  A959339   

A954528  A955940  A957274  A958537  A959341   

A954529  A955943  A957282  A958538     

A954530  A955944  A957461  A958539     

A954531  A955945  A957470  A958540     

A954532  A955946  A957472  A958542     

A954533  A955947  A957473  A958543     

A954534  A955948  A957475  A958547     

 


