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Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o dobrowolnym wydaniu przez firme Medtronic pilnego
powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa zwigzanego z cewnikami MAHURKAR™* i Argyle™* do hemodializy
doraznej.

Opis problemu:

Celem niniejszego powiadomienia jest wyjasnienie, 2ze wartosci wskazujgce objetosci napetniania nadrukowane na
cewnikach MAHURKAR™* i Argyle™* oraz podane w instrukeji uzycia sg wyzsze niz objetosci wymagane do
napetnienia kazdego kanatu.

UWAGA: Niniejsze pilne powiadomienie dotyczace bezpieczefistwa wydano wytacznie w zwigzku z cewnikami
MAHURKAR™* j Argyle™*. Niniejsze pilne powiadomienie dotyczace bezpieczeristwa NIE wptywa na cewniki
MAHURKAR™* Elite, cewniki MAHURKAR™* do hemodializy przewlektej, cewniki Argyle™* do dializy
otrzewnowej ani inne cewniki firmy Medtronic przeznaczone do dializy.

W niektdrych przypadkach objetosci napetniania cewnikow MAHURKAR™* i Argyle™* do hemodializy dorainej
ustalono z wykorzystaniem maksymalnej objetosci obliczonej oraz objetosci dodatkowej w celu zapewnienia
catkowitego zablokowania cewnika. Taka metode wybrano, aby upewnic sie, ze kanat jest zawsze w catosci
napetniony, co minimalizuje ryzyko zakrzepicy w cewniku. W zwigzku z tym objetosci napetniania nadrukowane na
dostepnych obecnie cewnikach MAHURKAR™* i Argyle™* do hemodializy dorainej i podane w instrukcjach uzycia
przekraczajq faktyczng objetos¢ blokujacy niezbedng do napetnienia w catosci kazdego kanatu. W zaleznosci od
rozmiaru i konfiguracji cewnika mozna zaobserwowac rozbieinos¢ wzgledem nadrukowanej objetosci napetniania
wynoszacy 0,1-0,5 ml na kanat (faktyczna objetos¢ blokujgca jest nizsza).

Zagroienie dla zdrowia

Nieprecyzyjna wartos¢ nadrukowanej objetosci napetniania moze doprowadzi¢ do podania przez lekarza wiekszej
niz zamierzona dawki heparyny. Na podstawie analizy reklamacji od 2003 r. zidentyfikowano trzy zgtoszenia
{sposrdd okoto pieciu miliondw przypadkow zatozenia cewnikow MAHURKAR™ * i Argyle™*) dotyczgce objetosci
napetniania cewnika. W jednym przypadku u pacjenta wystapit krwiak po wylewie heparyny. W zwigzku z dwoma
pozostatymi zgtoszeniami nie donoszono o obrazeniach u pacjentow.

Dziatania podejmowane przez firme Medtronic
Firma Medtronic aktualizuje obecnie instrukcje uzycia cewnikow MAHURKAR™* | Argyle™*, ktorych dotyczy
problem, w celu podania precyzyjnej wartosci aktualnie nadrukowanych objetosci napetniania.

Ponadto, aby dalej poprawi¢ aktualne oznakowanie, firma Medtronic ponownie ocenia takze objetos¢ napetniania
w przypadku wszystkich konfiguracji i rozmiaréw cewnikow MAHURKAR™* i Argyle™* oraz nawigze wspotprace

z organami regulacyjnymi na catym swiecie w celu pdéiniejszej aktualizacji produktu i jego oznakowania

z uwzglednieniem tych wartosci.
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™* Marki innych firm sg znakami towarowymi ich odpowiednich wiascicieli. MAHURKAR™*, Double-D™* i logo Double-D design sg znakami
towarowymi firmy Sakharama D. Mahurkara zastrzezonymi w Stanach Zjednoczonych i uzywanymi na podstawie licencji. Argyle™* jest znakiem
towarowym firmy Cardinal Health, Inc. uzywanym na podstawie licencji. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.
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Zalecenia

Podczas gdy firma Medtronic aktualizuje instrukcje uzycia, zalecamy stosowanie nieheparynizowanego roztworu
blokujacego, np. 4% cytrynianu sodu, lub 1000 jedn./ml heparyny w celu ograniczenia potencjalnego ryzyka
zwigzanego z niezamierzonym podaniem dodatkowej dawki stezonej heparyny.

Zgodnie z instrukcja uzycia firma Medtronic pragnie jeszcze raz podkresli¢ nasze zalecenia dotyczace heparynizacji
oraz odpowiedniego postepowania w zaleznosci od indywidualnych potrzeb zwigzanych z krzepnieciem
u poszczegdinych pacjentow. W szczegolnosci:

o We wszystkich przypadkach, wybierajac schemat podawania heparyny, nalezy uwzgledni¢ stan pacjenta.
U dzieci i dorostych ze sktonnoscig do krwawienia nalezy stosowaé¢ mniej heparyny.
. Zawsze nalezy polegac na doswiadczeniu i ocenie lekarza lub protokole placéwki.

Informacje dotyczace dziatan opisywanych w niniejszym powiadomieniu zostaty przekazane odpowiednim
organom krajowym. Egzemplarz niniejszego powiadomienia nalezy przechowywaé w dokumentacji placowki.

Dziekujemy za zapoznanie sie z tym powiadomieniem. W razie pytan lub watpliwosci nalezy zwrdcié sie do
przedstawiciela spatki Medtronic - Agnieszka Augustyniak tel. +48 605 300 596

Z powazaniem,

Adam Jagoda Katarzyna
Dyrektor Gengralny Regulatory Affairs Specialist
Medtronic Poland 8p. z 0.0. Medtronic Poland Sp. z 0.0.

Zatacznik: Kody produktow, ktérych dotyczy problem
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Zatgcznik A: Kody produktow, ktorych dotyczy problem

Numer Opis Opis
_ batalogoury
8813793009 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions| b MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight
-115Frx19.5cm Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 16 cm
T MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions 8830416023 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved
11.5Frx19.5cm : Extensions with IC* Safety Components - 11.5Frx16cm
13754008 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions YT Argyle™* Acute Single Lumen Catheter Kit Straight Extension - 8
with 2 Sealing Caps - 11.5 Frx 19.5 cm Frx15cm
las13794000 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Curved Extensions 8831173011 Argyle™* Acute Single Lumen Catheter Kit Straight Extension - 8
with 2 Sealing Caps - 11.5 Frx 18.5 cm | Frx19.5cm
TIESITAT MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions i e Argyle™* Acute Single Lumen Catheter Kit Curved Extension -8
with 2 Sealing Caps - 11.5Frx 13.5cm | FRx15 cm
8813816009 MAHURKAR™® Acute Dual Lumen Catheter Curved Extensions 8831661001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensionsj|
| with 2 Sealing Caps - 11.5 Frx 13.5 cm | -11.5Frx24cm
3813817005 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions| 8831662001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions
-11.5Frx13.5cm | with 2 Sealing Caps - 11.5 Frx 24 cm
8813817009 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions { ERTICeI00 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight
11.5Frx13.5cm Extensions with IC* Components - 11.5 Frx 24 cm
Pt MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight ot MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved
Extensions with IC* Components - 11.5 Frx 19.5cm Extensions with IC* Components - 11.5 Frx 24 cm
[8815668011 MAHURKAR™?* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved TR MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight
Extensions with IC* Components - 11.5 Frx 19.5 cm IExtensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 24 cm
HYEST MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved TR MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved
Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 19.5 cm Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 24 em
RE15666027 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight Ba5255000] FMAHURKAR’"‘ Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions|
Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 19.5cm -8Frx9cm
|8817142005 MAHURKAR™?* Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions 8832538002 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions|
with 2 Sealing Caps - 10Frx12cm l -8Frx12cm
8817143005 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions 8832539003 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions|
10Frx12cm -8Frx15cm
8817145005 MAHURKAR ™*Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions 8832539006 MAHURKAR™?* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions
with 2 SealingCaps - 10 Frx15em 8Frx12cm
5817146001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions |8832539007 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions
‘ -10Frx15cm 8Frx15cm
|8817146007 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions 8888115132 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Pre-Curved - 11.5
10Frx15cm Frx13.5cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions { MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Pre-Curved with
8817149007 | 0k ¥ 19.5 cm |'|8888“5133 |C* Components - 11.5 Frx 13.5 cm
Argyle™*Acute Single Lumen Catheter Straight Extensions- 8Frx | MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Pre-Curved - 11.5
8817232018 15em | 8888115162 Frx16cm
8817232019 Argyle™* Acute Single Lumen Catheter Straight Extension - 8 Frx } G MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Pre-Curved with
19.5cm | IC* Components - 11.5 Frx 16 cm
R EER T MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight | 8688115102 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Pre-Curved - 11.5
Extensions with IC* Components-11.5Fr x13.5cm Frx19.5cm
52817277011 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved l 8888115193 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Pre-Curved with
Extensions with 1IC* Components - 11.5 Frx 13.5cm | |IC‘ Components - 11.5 Frx19.5cm
8817277021 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved BeaE 115247 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Pre-Curved - 11.5
Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 13.5 cm Frx24cm
4817277027 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight Il saas115243 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Pre-Curved with
Extensions with IC* Safety Components - 11.5 Frx 13.5 cm b IC* Components - 11.5 Frx 24 cm
aoa12001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Straight Extensions 8888135131 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Straight
with 2 Sealing Caps - 11.5Frx 16 am | |F.xtensions 13.5Frx13.5cm
8830414002 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Curved Extensions e MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved|
with 2 Sealing Caps - 11.5Frx 16 an Extensions -13.5 Frx 13.5 cm
8830415001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Straight Extensions| |8888135133 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Pre-
-11.5Frx16cm | Curved Shafts -13.5Frx 13.5cm
BRI MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Curved Extensions 8888135134 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow
11.5Frx16cm | Straight Extensions 13.5 Frx 13.5 cm (IC tray)
530416001 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Straight lassa13s135 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved
Extensions w/ IC* Components-11.5Frx16cm Extensions with IC* Components - 13.5Frx 13.5cm
8830416003 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray Curved ! 3888135136 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Pre~
Extensions with IC* Components - 11.5 Frx 16 cm ) curved with IC* Components -13.5 Frx 13.5 cm
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Zatacznik A: Kody produktéw, ktorych dotyczy problem (cigg dalszy)

Numer Opis Numer Opis
| katalogowy katalogowy
MAHURKAR™?* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Straight
8888135137 |6, aight Extensions wth IC* Components-13.5F13.5cmPASS | [2588340637  |& i ensions - 12 Frx 24 cm
3888135138 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved 8888345504 MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter with Curved
Extensions with IC* Components - 13.5 Frx 13.5cm Extensions-12FR x 13cm
MAHURKAR™?* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter with Curved
8888135139 . 8888345512
Curved with IC* Safety Components-13.5 X 13.5CM (PASS Tray) Extensions-12 Frx 16 cm
5888135140 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- ST MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter with Curved
Curved with IC* Safety Components -13.5X16CM (PASS Tray) Extensions- 12 FRx 20 cm
3888135141 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- 8888345538 MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter with Curved
Curved with IC* Safety Components -13.5 X 19CM (PASS Tray) Extensions- 12 Frx 24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Curved
D Curved with IC* Safety Components 13.5 X 24CM (PASS Tray) PR ALY Extensions - 12Frx 13 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Straight MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Curved
8888135161 N 8888345611 n
Extensions -13.5Frx 16 cm Extensions - 12 Frx 16 cm
T MAHURKAR™* Acute Dual Ltumen Catheter Kit High Flow Curved 3888345629 MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Curved
Extensions -13.5Frx 16 cm Extensions - 12 Frx20cm
IS e MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- ] MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Curved
Curved - 13.5 Frx 16 cm Extensions - 12 Frx 24 cm
8888135164 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow 8888101001HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Straight Extensions with IC* Components-13.5 Fr x 16 cm{IC Tray} Curved Extensions with IC* Safety Components -12 Frx 13ecm (IC
8888135165 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved 101002HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Extensions with 1C* Components- 13.5 Frx 16 em (IC Tray) Curved Extensions with IC* Components - 12Frx 16 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
R Curved with IC* Components-13.5Frx 16 cm B Curved Extensions with IC* Components - 12Frx20cm
TR MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow 5883101004HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Straight Extensions with 1IC* Components- 13.5 Frx 16 em(PASS Curved Extensions with IC* Components - 12Frx24 cm
T T MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved 8888102003HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Extensions with IC* Components-13.5Frx16cm (PASS Tray) Straight Extensions with IC* Components - 12 Frx 20cm
8888135191 MAHURKAR™*Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Straight 8885102004HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Extensions - 13.5Frx19.5cm Straight Extensions with IC* Components - 12 Frx24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Curved MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
pas g bh Extensions -13.5 Frx 19.5 cm 8888103001HE Curved Extensions with IC* Safety Components -12 Frx 13 cm
3888135193 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- 103002HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Curved- 13.5 Frx 19.5 cm Curved Extensions with 1IC* Safety Components - 12 Frx 16 cm
BRB8138194 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow 103003HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Straight Extensions with IC* Components-13.5Frx19.5em({IC Tray) Curved Extensions with IC* Safety Components - 12 Frx 20 cm
8885135105 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved 8888103004HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Extensions with IC* Components- 13.5 Frx 19.5am ! Curved Extensions with IC* Safety Components - 12 Frx 24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
888135106 Curved with IC* Components - 13.5 Frx 19.5 cm | J04003ER Straight Extensions with IC* Safety Components - 12 Frx 20 cm
2888135187 MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow | 104004HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Tray
Straight Extensions with IC* Components - 13.5Frx 19.5 cmn Straight Extensions with IC* Safety Components 12 Frx 24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved ! MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
R Extensions -13.5 Frx 19.5 cm B8858340629HP Straight Extensions - 12 Frx20cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Straight MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
R Extensions- 13.5 Frx 24 cm B858340637HE Straight Extensions - 12 Frx 24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit Tray High Flow MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Curved
£i85155282 Curved Extensions -13.5 Frx 24 cm BES83453040E Extensions - 12 Frx 13 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Kit High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Curved
gesarso2as Curved -13.5 Frx 24 SRS Extensions - 12 Frx 16 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Curved
e Straight Extensions with IC* Components-13.5 Frx 24 cm (IC Tray) 343520HF, Extensions - 12 Frx 20 cm
T MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved 8888345538HP MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Curved
Extensions with IC* Components -13.5 Fr x 24 cm (iC Tray) Extensions - 12 Frx 24 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Pre- MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
Bsssaosie Curved with IC* Components-13.5 Frx 24 cm LIRS S Curved Extensions - 12 Frx 13 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
8888135247 |+ raight Extensions with IC* Components-13.5 Frx 24 cm (PASS || B8E8345611HP 0 e Extensions - 12 Frx 16 cm
MAHURKAR™* Acute Dual Lumen Catheter Tray High Flow Curved MAHURKAR™?* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
B Extensions with IC* Components-13.5Frx 24cm(PASS Tray) HLErEl Curved Extensions - 12 Frx20 cm
MAHURKAR™* Acute Triple Lumen Catheter Kit Straight MAHURKAR™* Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
L IR Extensions - 12 Frx20cm Bega34203 1 Curved Extensions - 12 Frx 24 cm
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Formularz Potwierdzajacy Otrzymanie oraz Zapoznanie sie z Notatka
Bezpieczenstwa - Odpowiedz wymagana
(Acknowledgement and Receipt Form—Response is Required)

FA866 - Cewniki MAHURKAR™* i Argyle™* do hemodializy doraznej
(FA866 - MAHURKAR™* and Argyle™* Acute Hemodialysis Catheters)

PROSIMY O CZYTELNE WYPELNIENIE WSZYSTKICH POL FORMULARZA
(PLEASE COMPLETE THIS FORM)

Data (Date):

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz (Name of Person Completing this form):

Stanowisko (Title) :

Telefon kontaktowy (Direct Phone#):

E-mail adres (Email):

Nazwa Szpitala (Account Name):

Numer klienta (Covidien Account Number):

Ulica (Account Adress):

Miasto (City): Kod Pocztowy (Zip Code):

Sktadanym ponizej podpisem potwierdzam przeczytanie i zrozumienie podanych instrukcji oraz
otrzymanie Notatki Dotyczacej Bezpieczenstwa stosowania wyrobu odnoszacej sie Cewnikéow
MAHURKAR™* j Argyle™* do hemodializy doraznej

Zgadzam sie rowniez przekazac¢ te wazne informacje odpowiednim osobom w mojej placéwce.

(I have read and understand the instructions provided and acknowledge receipt of the URGENT FIELD SAFETY NOTICE
regarding the MAHURKAR™* and Argyle™* Acute Hemodialysis Catheters by signing below.

| also agree to further distribute and communicate this important information within my facility as required.)

Imie i Naziwsko - Podpis Telefon kontaktowy Data
Drukowanymi (Signature) (Telephone) (Data)
literami

(Name —print)

W razie jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejsza Pilng Notatka Dotyczacg Bezpieczenistwa nalezy
skontaktowac¢ sie z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic. (If you have any If you have any questions
regarding this URGENT FIELD SAFETY NOTICE, please contact your Medtronic sales representative.)

PROSZE O WYSLANIE NINIEJSZEGO FORMULARZA POTWIERDZENIA POCZTA ELEKTRONICZNA LUB
FAKSEM NA NASTEPUJACY ADRES LUB NUMER FAX:

(PLEASE EMAIL OR FAX THIS ACKNOWLEDGEMENT TO):

E-MAIL - rs.requlatorypoland@medtronic.com / fax - 22 465 69 52
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