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Szanowny Administratorze Szpitala,

Firma Abbott dazy do zapewnienia, aby nasi klienci otrzymywali najbardziej aktualne informacje, jakie sa
dostepne, w celu $§wiadczenia pacjentom optymalnej opieki. Nasza dokumentacja wskazuje, ze Panstwa
instytucja otrzymata 8-Stykowa Elektrode firmy Abbott/St. Jude Medical do Systemu Infinity™ do DBS firmy
St. Jude Medical, ktérej moze dotyczy¢ odosobniona sprawa zwiazana z produkcja. W celu uzyskania wykazu
egzemplarzy, prosimy siggngé do Zatgcznika A. Cho¢ nadal prowadzimy postepowanie wyjasniajagce w tej
sprawie, te elektrody nie powinny by¢ wszczepiane i bedg musialy zosta¢ zwrocone.

Jesli chodzi o tto sytuacji, sadzimy, ze niektore z elektrod wymienionych w wykazie moga zawiera¢ styk, ktory
nie spetnia naszej specyfikacji materiatowej. W sumie otrzymaliSmy cztery (4) zgloszenia z (2) o$rodkow
opisujace, ze najbardziej proksymalny styk stymulujacy na koncéwce (pozycja styku 4) wydaje si¢ byé
jasniejszy na obrazie radiologicznym niz bardziej dystalne styki. Dotad nie otrzymano zadnych zgloszen
dotyczacych szkody doznanej przez pacjenta. Mozliwie szybko przekazemy kolejny komunikat zawierajacy
dodatkowe szczegdlowe informacje na temat tej akcji, wlacznie z zaleceniami w zakresie postgpowania
z pacjentami, u ktorych mogta zosta¢ wszczepiona elektroda, ktorej dotyczy sprawa.

Panstwa przedstawiciel firmy Abbott pomoze w zdjeciu tych elektrod z Panstwa konta i utatwi ich wymiane.
Prosimy o Panstwa wsparcie w usuwaniu i zwrocie tych elektrod. O niniejszej akcji powiadomiono wtasciwe
wladze w krajach, ktorych dotyczy niniejsze zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa.

Tymczasem jesli Panstwo lub Panstwa lekarze majg jakiekolwiek pytania, prosimy skontaktowac si¢ ze swoim
lokalnym Przedstawicielem Handlowym lub Dziatem Wsparcia Abbott pod numerem 1-800-727-7846 (wybrad
3).

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci i niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja. Pragniemy
zapewnié, ze firma Abbott dgzy do dostarczania produktow o najwyzszej jakosci i wsparcia. Dzigkujemy za

Panstwa pomoc w tym procesie.
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Christopher J. Gallivan
Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Neuromodulation
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ZALACZNIK A: Elektr ktéorvch dotvez rawa
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