Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Ladowarka Intellis™ model 97755
Wytyczne dotyczgce konserwacji i pielegnacji

Marzec 2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA970
Szanowny Pracowniku Stuzby Zdrowia,

niniejsze pismo ma na celu powiadomienie o mozliwosci niezamierzonego nagrzewania sie tadowarki Intellis™
model 97755 zgodnie z opisem ponize;j.

Opis problemu:

Mimo ze zjawiskiem normalnym jest odczuwanie przez pacjentéw niewielkiego ciepta podczas korzystania z tadowarki,
firma Medtronic zidentyfikowata problem mogacy powodowac niezamierzony wzrost nagrzewania sie, w szczegélnosci
ze wzgledu na uszkodzenia na styku kabla z anteng tadowarki (patrz rysunek 1). Z powodu uszkodzen prowadzacych
do niezamierzonego wzrostu nagrzewania sie pacjenci zgtaszali odczuwanie chwilowego dyskomfortu (np. odczuwanie
ciepta, parzenia lub wrazenia przypominajgcego impuls stymulacyjny) podczas korzystania z tadowarki albo objawy
oddziatywania zwiekszonej temperatury na skére, takie jak zaczerwienienie, powstanie pecherzy lub poparzenie
bedace wynikiem przediuzonego wystawienia na oddziatywanie ciepta. Firma Medtronic pracuje nad ulepszonag
konstrukcjg tadowarki, ktora powinna stac sie dostepna w ciggu kilku nastepnych miesiecy po uzyskaniu zatwierdzenia
dotyczacego wprowadzenia do obrotu.

Miejsce mozliwego niezamierzonego nagrzewania
sie tadowarki
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Rysunek 1. llustracja przedstawiajgca tadowarke 97755

Wymagane dziatania:

1. Do niniejszego dokumentu dotgczono skrécony podrecznik pacjenta, ktéry zawiera wytyczne dotyczace
prawidtowej pielegnacji i konserwacji tadowarki. Nalezy dopilnowad¢, aby pacjenciich przestrzegali. Dodatkowe
egzemplarze skréconego podrecznika pacjenta mozna uzyskac¢ od przedstawiciela firmy Medtronic.

2. Jesli pacjent zauwazy widoczne oznaki uszkodzenia tadowarki, nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem
firmy Medtronic.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu powiadomiono wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Firmie Medtronic zalezy na bezpieczenstwie pacjentow i prosimy o pilne
zajecie sie tg sprawa.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Medtronic, tel. 22 46 56 900.

Z powazaniem,

Adam Jagoda
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