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Sterylne opakowanie elektrod nasierdziowych model 5071, 4965 oraz 4968.

Numer sprawy: FA457
Szanowna Pani Dyrektor / Szanowny Panie Dyrektorze

Firma Medtronic zawiadamia Panstwa szpital o problemie z pakowaniem serii elektrod
nasierdziowych modele 5071, 4965 oraz 4968. Ten problem zwigzany z jest ze
sposobem pakowaniem elektrod i nie dotyczy ich konstrukcji.

Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie z wlasciwg osobg w Panstwa szpitald
odpowiedzialng za magazyn urzadzen medycznych i pomoze w znalezieniu i zwrocie
elektrod objetych niniejszg korespondencja.

Firma Medtronic poinformowata stosowny Urzad Nadzoru Rynku o niniejszej
korespondenciji.

Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub jezeli mozemy Panstwu poméc tej sprawie,
prosimy o kontakt pod numer telefonu 22 465 69 27

Z powazanigR)fess Unit Manager CRDM
f Medtronic Poland Sp. z 0.0.
[/

- Jacek B. Pokorski

Wza’ra»clz'- niu: List dla lekarzy

Medtronic Poland Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dia M. St.
Warszawy, Xill Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego pod numerem 0000037566, posiadajaca
numer NIP 952 10 00 289, REGON 011206233, Kapitat zakiadowy 1 300 000 zi.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Sterylne opakowanie elektrod nasierdziowych model 5071, 4965 oraz 4968

Numer sprawy: FA457
Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze

Firma Medtronic odkryta problem z pakowaniem serii elektrod nasierdziowych model 5071,
4965 oraz 4968. UstaliliSmy, ze okreslona uszczelka w opakowaniach tych urzgdzen mogta
zostac naruszona. Ten problem zwigzany z jest ze sposobem pakowaniem elektrod i nie
dotyczy za$ ich konstrukcii.

Firma Medtronic nie posiada informacji o jakimkolwiek przypadku narazeniu zdrowia
pacjentéw z powodu opisanego powyzej problemu z pakowaniem urzadzen, a nasze
badania wskazuja, ze zagrozenie dla pacjentow jest niewielkie. Jakkolwiek, naruszone
uszczelki opakowan mogg mie¢ potencjalny wptyw na sterylno$¢ produktow. Jezeli
urzadzenia zostaly juz wszczepione, nie ma koniecznosci przeprowadzenia dodatkowe;j
kontroli pacjentéw. Pacjenci powinni zostaé objeci opiekg zgodnie ze standardami
obowigzujgcymi w Waszym osrodku.

Dane firmy Medtronic wskazuja, ze Painstwa osrodek otrzymat urzadzenia objete niniejszg
informacjg. Firma Medtronic zwraca sig¢ z prosbg o natychmiastowe usuniecie tych urzgdzen
ze stanu magazynowego zgodnie z zatgczona listg numeréw seryjnych. Przedstawiciel firmy
Medtronic odwiedzi Panstwa o$rodek i pomoze w przekazaniu elektrod objetych niniejszg
korespondencjg do firmy Medtronic.

Stosowny Urzad Nadzoru Rynku w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej
korespondenciji. Uprzejmie prosimy o przekazanie tego listu wszystkim zainteresowanym
osobom w Panstwa zespole.

Jezeli macie Paristwo pytania, prosimy o kontakt z firmg Medtronic pod numerem telefonu
22 465 69 27. dzigkujemy za wspbiprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie
niniejsza kolres},o’ndencja moze sprawié.
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