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Szanowni Panistwo,

zatgczony dokument dotyczy procedury wycofania adaptera ograniczajagcego gtebokos$¢ FHC, numer modelu
66-AC-DS (1.8). Adapter ograniczajgcy gtebokos¢ stanowi element nastepujgcych produktéow FHC, ktore sg
lub byty w przesztosci dystrybuowane przez firme Medtronic:

* Model 9033G0601: system napedu microTargeting™

* Model FC1006: system napedu microTargeting™

* Model FC8001: system napedu microTargeting™ STar™ (reczny)

* Model FC8002: system napedu microTargeting™ STar™ (z silnikiem/urzadzeniem kodujacym)

Z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo jeden lub wiecej sposrod tych produktéow
za posrednictwem kanatéw dystrybuciji firmy Medtronic. Firma Medtronic pomaga firmie FHC w wycofaniu i
wymianie wycofywanych adapteréw ograniczajgcych gtebokosé. Lokalny przedstawiciel handlowy firmy
Medtronic sprawdzi stan Panstwa zapasu adaptera ograniczajgcego gtebokos¢ FHC i wymieni wszystkie
adaptery ograniczajgce gtebokos¢ FHC na nowe produkty o aktualnie oferowanej, udoskonalonej konstrukcji.

Szczegodtowe informacje od firmy FHC dotyczace tego wycofania wyrobu medycznego przedstawiono
w zatgczonej dokumentac;i.

Dziatania po stronie klienta:
Firma Medtronic prosi Panstwa o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy zidentyfikowa¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie bedace w Panistwa posiadaniu ograniczniki
gtebokosci.

2. Przedstawiciel firmy Medtronic odwiedzi Panstwa osrodek, aby przekaza¢ ograniczniki gtebokosci
o udoskonalonej konstrukcji oraz odebraé wycofywane ograniczniki gtebokosci.

Prosimy przekazac¢ niniejsze powiadomienie innym osobom w Panstwa organizacji bgdz innym organizacjom, do
ktorych mogty zostac przekazane ograniczniki gtebokosci, ktérych moze potencjalnie dotyczyc¢ opisany problem. W
razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowac¢ sie zlokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

Dziekujemy za Panistwa wyrozumiatos¢ w odniesieniu do dziatarh dotyczacych opisanego problemu.
Z powazaniem
Adam Jagoda

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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PILNE: wycofanie wyrobu medycznego z rynku

Modele: 66-AC-DS(1.8), MT-DS, MT-DS-01, 70-ZD-MA, 70-ZD-ME, ST-DS-MA, ST-DS-ME, 70-CN-DB,
66-CN-DB, 66-ZD-MD, 66-ZD-MD-01, FC1006, 9033G0601, FC8001 i FC8002.

Drogi Kliencie:

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie, ze firma FHC, Inc. dobrowolnie wycofuje z rynku
ogranicznik gtebokosci microtargeting™ (microtargeting Depth Stop Adapter), model 66-AC-DS(1.8),
numery UDI 00873263006344, 00873263005149, dostepny w sprzedazy od czerwca 2004 r. do maja
2016r.

Wycofywany z rynku produkt stanowi takze czes¢ sktadowg systemu FHC, Inc. o nastepujgcych
numerach modeli:

Nazwa produktu Numer Numer UDI
produktu

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive MT-DS 00873263003527

System)

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive MT-DS-01 00873263003503

System)

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive 66-ZD-MD 00873263003572

System)

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive 66-ZD-MD-01 | 00873263003565

System)

Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | ST-DS-MA 00873263004418

Drive System (Manualny)

Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | ST-DS-ME 00873263004432

Drive System (Automatyczny)

Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | 70-ZD-MA 00873263002162

Drive System (Manualny)

Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | 70-ZD-ME 00873263002155

Drive System (Automatyczny)

Adapter elektrody microTargeting™ (microTargeting™ Lead 66-CN-DB 00873263004531

Adapter) dla urzadzenia napedowego STar™ (STar™ Drive)

Adapter elektrody microTargeting™ (microTargeting™ Lead 70-CN-DB 00873263002643

Adapter) dla urzagdzenia napedowego STar™ (STar™ Drive

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive FC1006 00873263001479

System) Dystrybuowany przez Medtronic

Uktad napedu microTargeting™ (microTargeting™ Drive 9033G0601 Niedostepny,

System) Dystrybuowany przez Medtronic dystrybuowany przed UDI

Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | FC8001 00873263001486,

Drive System (Manualny) Dystrybuowany przez Medtronic 00873263006351
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Uktad napedu microTargeting™ STar™ (microTargeting™ STar™ | FC8002 00873263006375,
Drive System (Automatyczny) Dystrybuowany przez Medtronic 00873263001493

Wytacznie czesé sktadowa systemu, tj. ogranicznik gtebokosci microtargeting™ (microtargeting™ Depth
Stop Adapter) jest wycofywany z rynku, a nie caly system. Otrzymuje Pan/i to powiadomienie,
poniewaz wedtug naszej dokumentacji otrzymat(a) Pan/i produkt nr 66-AC-DS. (1.8) lub model
systemu, ktérego to dotyczy. Zdjecia produktu zamieszczono na nastepnej stronie.

Powdd dobrowolnego wycofania z rynku i ryzyko dla zdrowia: W trakcie procedury implantacji
elektrody do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS), ogranicznik gtebokosci jest wprowadzany na elektrode
w celu ustawienia pozgdanej odlegtosci do celu. Ogranicznik gtebokosci jest nastepnie mocowany w
uchwycie elektrody w celu upewnienia sie, ze elektroda nie jest wprowadzana poza pozgdang
gtebokos$¢. Ogranicznik gtebokosci FHC moze spowodowac uszkodzenie elektrody i mandrynu w
przypadku nadmiernego dokrecenia Sruby ogranicznika gtebokosci mocowanego na elektrodzie. W
wyniku tego uszkodzenia moze dojs¢ do niskiej impedancji lub zwarcia miedzy jednym lub wieloma
kontaktami elektrod w doprowadzeniu sygnatu, co skutkowato koniecznoscig usuniecia i wymiany
implantowanej elektrody w trakcie zabiegu chirurgicznego lub w ramach nastepczego zabiegu. W
zwigzku z ostatnimi zgtoszeniami przypadkéw zwarcia elektrody FHC, Inc. zdecydowato usprawnic
projekt ogranicznika gtebokosci i wycofaé z rynku poprzednig wersje tego produktu. Nie zgtaszano
przypadkéw zgonu pacjenta zwigzanych z tym problemem.

Dziatania, ktére zostang podjete: Przedstawiciel FHC, Inc. dokona przegladu Pana/-i towaru i dokona
wymiany dostepnych wadliwych ogranicznikéw gtebokosci na te o usprawnionej konstrukcji. W
miedzyczasie nie nalezy nadmiernie dokreca¢ Sruby ogranicznika gitebokosci. W przypadku
stwierdzenia niskiej impedancji lub zwarcia, lekarz powinien wymieni¢ elektrode przed uzyciem i
zgtosic¢ problem do FHC, Inc. lub lokalnego przedstawiciela obstugi w terenie.

Przepraszamy za niedogodnosci powstate z tego powodu. Zalezy nam na dostarczaniu produktéw i
ustug najwyzszej jakosci oraz ciggtego wsparcia, podczas gdy zapewnia Pan/i opieke lekarskg swoim

pacjentom.

W razie dalszych pytan dotyczacych tej kwestii, uprzejmie prosze o kontakt poczty elektroniczna:
kmoeykens@fh-co.com lub telefoniczny: 207-666-5425.

FHC docenia Pana/-i wspdtprace i dziekuje Panu/-i za korzystanie z jej ustug.

Z wyrazami szacunku,

o Kelly Moeykens
bl Eegtes 2018.05.15
' 14:21:47 -04'00'

Kelly Moeykens
Specjalista ds. Systemu Jakosci
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Wycofywane ograniczniki gtebokosci, 66-AC-DS (1.8):
Bezbarwna
koncowka nylonowa

Korpus w ksztalcie litery ,,D”ze sko$nie
$cietg krawedzig w miejscu wprowadzenia
‘Sruby motylkowe;j

Korpus w ksztatcie
litery ,,0”

Nowe ograniczniki gtebokosci, 66-AC-DS (1.8):

Nieprzezroczysta

koncéwka PEEK
Otwor bez $cietej krawedzi
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