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DECYZJA

Na podstawie art. Sa ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 1. o Urzdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobgjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.)
oraz art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. 0
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 z¢ zm.)

stwierdza sie wygas$niecie
Decyzji nr D/WM/NR/02/2006 z dnia 23.06.2006 r.

0 wstrzymaniu uzytkowania oraz wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobdw medycznych -
protez naczyh krwiono$nych TRICOGEL, wyprodukowanych od dnia 17 lutego 2006 r. przez
spotk¢ TRICOMED S.A., ul. Piotrkowska 270, 90-361 Lodz.

UZASADNIENIE

W zwiazku z otrzymaniem w dniach: 6 czerwca 2006 1. i 13 czerwca 2006 r. przez Wydzial
Nadzoru Rynku Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych zgloszenia dwéch incydentow medycznych z protezami naczyn krwiono$nych
TRICOGEL SN 100, serii 17.02.2006 r. i SN 101, serii 17.02.2006 r. oraz ze wzgledu na istotne
zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow, Decyzja Prezesa Urzedu nr D/WM/NR/02/2006 z dnia
23.02.2006 r., wstrzymano uzytkowanie oraz wprowadzanie do obrotu i do uzywania protez naczyn
krwionosnych TRICOGEL, wyprodukowanych od dnia 17 lutego 2006 r. przez spotk¢ TRICOMED
S.A., ul. Piotrkowska 270, 90-361 £L.6dz

W dniu 19.07.2006 r. Wydzial Nadzoru Rynku Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych otrzymal Raport Ostateczny nr 1/2006 dotyczacy
zgloszonych incydentéw medycznych. Raport zawiera nastepujace zalaczniki:

- ekspertyze¢ ,,Ocena wplywu protez naczyniowych na aktywacj¢ pytek krwi”, wykonang przez
Katedre Diagnostyki Laboratoryjnej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi (z dnia 10.07.2006 r.),
dotyczaca wlasciwosci trombogennych protez TRICOGEL: nie stwierdzono znamiennych
roznic w ocenie markerow agregacji plytek w ukladzie statycznym i dynamicznym aktywacji,
pomigdzy czterema badanymi seriami protez TRICOGEL, a takze w poréwnaniu z proteza
GELSEAL, produkcji Vascutek;
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- Raport MS/02/06 z dnia 30.06.2006 r. ,,Ocena widm protez naczyniowych TRICOGEL metoda
spektroskopii  FTIR” dotyczacy badania skladu chemicznego protez: nie stwierdzono
znaczacych zmian w pasmach absorpeyjnych widm ocenianych protez;

- raporty z nadzoru rynku oraz podsumowanie wizyt w szpitalach stosujacych protezy
TRICOGEL wraz z ocena wystepowania komplikacji z protezami TRICOGEL, wedlug opinii
ankietowanych chirurgéw naczyniowych obarczanie protezy wing za powstanie zakrzepicy jest
nieuprawnione; operacja wszczepienia protezy naczyniowej jest zabiegiem obciazajacym;
sama proteza jest najmniej prawdopodobna przyczyna komplikacji;

- opinie Konsultanta wojewodzkiego ds. chirurgii naczyniowej, prof. dr hab. n. med. Piotra
Szybera, z dnia 11.07.2006 r., ktory stwierdza m. in.: ,powstale komplikacje nie maja
izolowanego zwiazku przyczynowego z uzyciem protez Tricogel, o ile w ogole istnieje taki
zwiazek przyczynowy”.

Dostarczenie przez wytwércg ww. dokumentow oraz zalaczona informacja o ciagtym monitoringu
odbiorcéw protez stanowi wypelnienie obowiazkow, jakie naklada na wytworce ustawa z dnia 20
kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 93, poz. 896 ze zm.) oraz rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu zglaszania incydentow
medycznych oraz dalszego postgpowania po ich zgloszeniu (Dz. U. nr 125, poz. 1316), a takze
wytycznych Prezesa Urzedu. Swiadczy tez, ze ustalone dziatania korygujace i zapobiegawcze
zostaly wykonane i udokumentowane.

W zwiazku z powyzszym, Prezes Urzgdu Rejestracji ocenil, iz dzialania wyjasniajace dotyczace
zgloszonych incydentow zostaly zakofczone. W przypadkach opisanych w zgloszeniach
incydentow medycznych, na podstawie wykonanych badan, ekspertyz oraz konsultacji z wysokiej
klasy specjalistami mozna wykluczy¢ bezposredni wplyw (izolowany zwiazek) uzytych protez na
powstale komplikacje.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zw. z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo
whiesienia odwolania do Ministra Zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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