Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Defibrylatory

Zwrot w celu przeprowadzenia oceny inzynieryjnej
22 kwietnia 2024 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1416

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977
Szanowny Doktorze / Pani Doktor,

Medtronic wycofuje posiadane przez Panstwa ponizsze urzadzenie(-a). Przedstawiciel Medtronic odbierze

urzgdzenie(-a) i zorganizuje dostawe urzadzenia zastepczego.

Nazwa produktu Numer Numer GTIN Numer(-y) serii(-6w)

katalogowy

W procesie wewnetrznej kontroli Medtronic stwierdzono, ze wyzej wymienione urzadzenie(-a) mogty zostac
poddane szczegdlnej sekwencji produkeyjnej, ktéra wymaga dodatkowej kontroli inzynieryjnej. Zaden z
pozostatych posiadanych przez Panstwa produktéw nie zostanie wycofany w celu przeprowadzenia tej oceny.
Nie stwierdzono wystepowania zadnego bezposredniego ryzyka dla pacjentéw. W mato prawdopodobnym
przypadku, jesli pacjent otrzymat jedno z powyzszych urzadzen, nie zaleca sie zadnych zmian w standardowym
protokole opieki kontrolne;.

Zadne inne dziatania nie sa konieczne.

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego komunikatu, nalezy zwracac sie do przedstawiciela Medtronic.

Dziekujemy za zwrdcenie uwagi na te kwestie.
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