Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

System elektrod do czasowej przezzylnej stymulacji serca
Model 6416-100, 6416-140i 6416-200
Informacja o wycofaniu produktu

Czerwiec 2016r.
Numer referencyjny Medtronic: FA721
Szanowni Panstwo (pracownicy stuzby zdrowia, dyrektorzy ds. ryzyka),

pragniemy Panstwa poinformowac, ze firma Medtronic wykryta problem zwigzany ze zgodnoscig z
normami elektrody do czasowej przezzylnej stymulacji serca, model 6416. Wyréb nie jest zgodny z
rozdziatem 8.5.2.3 normy IEC 60601-1 i odpowiednimi przepisami dyrektywy FDA 21 CFR 898,
odnoszgcych sie do standardow projektowych, ktére chronia przed podtgczeniem elektrody do napiecia,
ktore potencjalnie moze zagrozi¢ zdrowiu pacjenta. Firma Medtronic zdecydowata sie dobrowolnie
wycofac z rynku wszystkie serie elektrody do czasowej przezzylnej stymulacji serca, model 6416 , ktére
zostaty wyprodukowane od dnia 1 maja 2014 r. Wedtug posiadanych przez nas dokumentéw do Panstwa
jednostki prawdopodobnie dostarczono jeden lub wiecej produktéw, ktérych dotyczy ten problem.
Problem ten nie dotyczy zadnych innych wyrobow firmy Medtronic.

Do dnia 2 czerwca 2016 r., firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen od pacjentéw ani zgtoszen o
dziataniach niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

W przypadku pacjentow, ktérzy wczesniej zostali poddani leczeniu z uzyciem elektrod, model 6416 nie
jest konieczne podjecie zadnych dziatan, gdyz jest to produkt stosowany w przypadkach nagtych.
Pacjentéw, ktérzy obecnie poddawani sg leczeniu nalezy nadal prowadzi¢ zgodnie ze standardowymi
praktykami Panstwa jednostkiiinformacjami podanymi na etykiecie produktu.

Dziatania, ktore powinni podja¢ klienci: Bardzo prosimy sprawdzi¢, czy sg Panstwo w posiadaniu
produktow, ktérych dotyczy problem. Jesli tak, to bardzo prosimy podjgé nastepujgce dziatania:

e Natychmiast nalezy odnalezé¢ i zabezpieczy¢ wszystkie posiadane przez Panstwa produkty,
ktérych moze dotyczyc opisany powyzej problem i wstrzymac ich uzycie.

e Wszystkie posiadane przez Panstwa produkty ktérych moze dotyczy¢ opisany powyzej problem
nalezy przekaza¢ firmie Medtronic. Jesli jest to konieczne, przedstawiciel Medtronic moze
Panstwu pomoc w przeprowadzeniu procedury zwrotu.

Bardzo prosilibysmy o powiadomienie wiasciwych oséb w Panstwa placéwce o zaistniatej sytuacji. Jesli
produkty okreslone w niniejszym liscie zostaty przez Panstwa przekazane innej instytucji, bardzo

prosimy o przekazanie im tych informacjii pomoc w zwrocie wadliwych produktow.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.
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Bardzo dziekujemy Panstwu za wspodiprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane
zaistniatg sytuacjg. Pragniemy Panstwa zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentow i zachowanie jakosci
naszych produktéw sg naszymi priorytetami. W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z 0.0.

Strona 2z 2



