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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Sensor glukozy Enlite™: partia G294U i G224U
Informacja o wycofaniu produktu

Numer referencyjny Medtronic: FA633 3 listopada 2014 .

Szanowni Panstwo,

firma Medtronic robi wszystko, aby na biezaco informowac lekarzy i pacjentéw o problemach i rozwigzaniach dotyczacych jej ustug i
produktéw. Firma Medtronic dobrowolnie wycofuje z obrotu sensory Enlite, ktére ostatnio Panstwu dostarczono, i zastapi je produktami
wtasciwymi. Niniejszy list dotyczy sensoréow o numerze MMT-7008A / PARTIA G294U oraz sensoréw o numerze MMT-7008B / PARTIA
G224U, zamawianych w okresie 29 sierpnia 2014 - 15 wrzesnia 2014 r.

Medtronic dobrowolnie wycofuje z obrotu wyzej wymienione produkty ze wzgledu na fakt, ze sa one przeznaczone do dystrybucji jedynie
na terenie Stanow Zjednoczonych Ameryki i zostaty Paristwu dostarczone przez pomytke.

Wyszczegdlnione produkty w niczym nie rdznig sie w dziataniu od ich europejskich odpowiednikéw, jednak muszg zosta¢ zastgpione
sensorami, ktdre zostaty dopuszczone do obrotu na terenie Unii Europejskiej.

Numer partii znajduje sie na opakowaniu zbiorczym sensoréw i na etykiecie umieszczonej na kazdej sztuce (patrz ponizsza rycina).
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Dziatania, ktére nalezy podja¢:

. Aby zagwarantowa¢, ze w leczeniu Panistwa pacjentdw nie nastgpi zadna przerwa, przesytamy Parnistwu nowe sensory, ktérych
liczba odpowiada liczbie sensoréw z otrzymanych przez Panstwa wadliwych partii.

. W momencie, gdy otrzymajg Panistwo nowe produkty bardzo prosilibysmy o zwrdcenie wszystkich niewykorzystanych sensoréw
z partii G294U oraz G224U. Prosimy o kontakt z firmg Medtronic Poland pod numerami telefonéw: 801 080 987 lub 22 465 69
87 aby otrzymac szczegdtowe informacje dotyczace procedury zwrotu.

®  Jesli przekazali juz Panstwo swoim pacjentom sensory z partii, ktérych dotyczy problem, bardzo prosimy o przekazanie im
informacji o niniejszych dziataniach i przekazanie nowych sensoréw. W zatgczeniu przesytamy list przeznaczony dla pacjentow.

Departament Nadzoru oraz Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o powyzszych dziataniach.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszych dziatann korygujacych, bardzo prosimy o kontakt z firmg Medtronic Poland pod
numerami telefondw: 801 080 987 lub 22 465 69 87

Bardzo dziekujemy za poswiecony czas i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg. W razie wszelkich
pytan, ktére Panstwo lub Paristwa pacjenci mogliby mie¢ w odniesieniu do opisanych dziatan, bardzo prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

e

Anna Sadowska-Segit
Country Business Manager Medtronic Diabetes
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