Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Ostona otworu trepanacyjnego StimLoc™
Numery katalogowe 33875-40, 3389S-40, 3391S-40, 35505-01, 924256, DB-
5000X

Nadmierny element nylonowy na niektorych partiach
Wycofanie

Czerwiec 2021r.

Nr referencyjny Medtronic: FA980
Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic dobrowolnie wycofuje z rynku okreslone partie ostony otworu trepanacyjnego StimLoc™ w zwigzku
z problemem produkcyjnym powodujgcym pojawienie sie nadmiernego elementu nylonowego na zacisku.
Prosimy o dokfadne zapoznanie sie z trescig niniejszego pisma, poddanie kwarantannie posiadanych na stanie
produktow (patrz zatgcznik A dla listy numerdw partii, ktérych to dotyczy) objetych niniejszym komunikatem w celuich
zwrotu do firmy Medtronic.

Opis problemu:

Firma Medtronic stwierdzita, ze w okreslonych partiach zacisku StimLoc moze wystepowa¢ nadmiar elementu
nylonowego na zacisku. Problem ten moze uniemozliwi¢ zatrzasniecie sie zacisku w podstawie StimLoc, co moze
prowadzi¢ do przemieszczania sie elektrody lub jej uszkodzenia. Moze to prowadzi¢ do podania terapii w niewtasciwe
miejsce, nieodpowiedniego podania terapii lub krwotoku wewnatrzczaszkowego. Do dnia 19 maja 2021 roku firma
Medtronic otrzymata 26 skarg dotyczgcych tego problemu, z ktérych dwie dotyczyly chirurgicznej wymiany lub rewizji
elektrody lub ostony otworu trepanacyjnego. Nie byto zgtoszen o krwotoku wewnatrzczaszkowym.

Nadmierny element nylonowy (czerwone kétko)
Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami:

Poprzednie umiejscowienie elektrody przy uzyciu partii ktérej dotyczy ten produkti umocowanie za pomoca podstawy
StimLoc, zacisku i nasadki nie wymagajg dodatkowej obserwacji pacjenta. Jesli udato sie Panstwu zakonczy¢
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umieszczanie, umiesci¢ elektrode w szczelinie wyjsciowej podstawy i zatrzasngc¢ nasadke na podstawie, przewod
bedzie prawidtowo zabezpieczony, jak opisano w instrukcji uzytkowania.

Jak opisano w instrukcji uzytkowania, podczas kazdej procedury umieszczania elektrody nalezy unika¢ znacznego
kontaktu pomiedzy korpusem elektrody a zaciskiem, aby zapobiec zmianie pozycji elektrody. Jak opisano réwniez
w instrukcji uzytkowania, przed zatozeniem nasadki nalezy upewni¢ sie, ze korpus przewodu jest umieszczony
w szczelinie wyjsciowej podstawy, aby zapobiec uszkodzeniu przewodu. W dowolnym momencie procedury
implantacji, jesli wystepujg trudnosci z zakotwiczeniem elektrody za pomoca elementéw zestawu, nie nalezy uzywac
tych elementéw, lecz zastosowac¢ nowa elektrode i ostone otworu trepanacyjnego StimLoc.

Wymagane dziatania:

1. Nalezy poinformowa¢ klientow, aby zidentyfikowali, odseparowali i poddali kwarantannie niezuzyte produkty,
ktérych dotyczy problem. Lista numeréw partii, ktérych dotyczy ten problem znajduje sie w zatgczniku A tego
pisma.

2. Nalezy kontaktowac sie z firmg Medtronic w celu dokonania zwrotu i i zaplanowania wymiany produktu.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic przekazuje te informacje do odpowiednich organéw kompetentnych.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow
i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Medtronic.

Z powazaniem

Signature N(it)Ler'fied
Dokument podpisgny przez
Adam Wojciecl oda
Data: 2021.06.68/11:00:18 CEST
Adam Jagoda

Sr Country/Regional Director
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Zatacznik A:
Numery partii, ktérej dotyczy problem
924256
Ostona otworu trepanacyjnego StimLoc®
082202020A 082203820A 082211120A 082228819A 082234520A 082202121A
082207920A 082214120A 082232319A 082235019A
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