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PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Medtronic w imieniu Argon Medical

Igta do dostepu kostnego KYPHON® rozmiar 11 (model A02A)
Seria 11088329 - wycofanie

Szanowni Panstwo, Czerwiec 2015 r.

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa, ze otrzymali Painstwo produkt objety dobrowolng akcjg
wycofania wyrobéw prowadzong przez firme Argon Medical. Zakres tego wycofania obejmuje jedng serie igiet do
dostepu kostnego KYPHON® rozmiar 11 (model nr AO2A, seria 11088329), przeznaczonych do uzyskiwania dostepu
przezskornego do kosci. Firma Argon Medical ogtosita dobrowolne wycofanie tych produktéw [kopia pisma w
zatgczeniu], zalecajac firmie Medtronic podjecie nastepujacych dziatan:

,Firma Argon Medical otrzymata od klienta zgtoszenie potencjalnej wady uformowania opakowania
bezposredniego (blistra), ktéra moze miec¢ niekorzystny wptyw na sterylnos¢ produktu wewnatrz tacy.
Firma Argon Medical przeprowadzita wewnetrzng ocene catego posiadanego zapasu i stwierdzita, ze
przewidywana czesto$¢ wystepowania tej wady jest niezwykle niska. Jednak w ramach s$rodkow
zapobiegawczych firma Argon Medical dobrowolnie wycofuje te produkty, powiadamiajgc klientow o
mozliwosci wystapienia takiej wady opakowania”.

Ani firma Argon Medical, ani Medtronic nie otrzymaty zadnych zgtoszen przypadkéw szkdd zdrowotnych ani
zakazen u pacjentdw, ktére mozna bytoby przypisa¢ opisanemu problemowi; jednak inwazyjne zabiegi medyczne
wykonywane przy uzyciu produktéw niesterylnych moga spowodowadé zakazenie u pacjenta.

Przedstawiciel Handlowy firmy Medtronic skontaktuje sie z Panstwem w celu ufatwienia zwrotu ewentualnych
wadliwych produktéw, ktére moga byé w Panstwa posiadaniu. W razie potrzeby prosimy przekazac¢ te informacje
innym osobom z personelu Paristwa placéwki.

Instrukcje dla Klientéw:
1) Prosimy zlokalizowa¢ i usungé produkt (model nr AO2A, seria 11088329) z normalnego miejsca
przechowywania. Nie nalezy uzywac takiego produktu.
2) Wszystkie niewykorzystane wadliwe produkty nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o niezwtoczny kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym firmy Medtronic.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jednak akcja ta jest konieczna dla zapewnienia utrzymania
naszych wysokich standardéw jakosci.

Z wyrazami szacunku,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny



