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Firma Medtronic z wlasnej inicjatywy wycofuje okreslone serie produkcyjne zestawow elektrod do préb przesiewowych
Vectris™ (modele 977D160i977D260) oraz zestawdw elektrod Vectris™ SureScan® (modele 977A160, 977A175,
977A190, 977A260,977A275i977A290). Te zestawy elektrod sg stosowane w zabiegach chirurgicznych dotyczacych
terapii bolu metoda stymulacji rdzenia kregowego (SCS). Problem dotyczy podgrupy serii, ktorych ,, Termin
przydatnosci do uzycia” przypada na okres od 31.10.2021 do 08.03.2022.

Opis problemu

To wycofanie produktéw z wiasnej inicjatywy firmy nastepuje w wyniku potencjalnego defektu produkcyjnego igty
prowadnika z zakrzywiong koncéwka, ktora znajduje sie w zestawie. Moze to powodowac trudnosci z przesuwaniem lub
wycofywaniem elektrody Vectris przez igte prowadnika z zakrzywiong koricéwka. W takim przypadku moze to
uniemozliwi¢ ukonczenie zabiegu przy uzyciu poczatkowego zestawu, zwigzane z tym opdznienie chirurgiczne oraz
potencjalng konieczno$¢ dodatkowego naktucia zewnatrzoponowego w celu wprowadzenia elektrody.

Opisana wada nie ma wptywu na niezawodnos¢ ani prawidtowos¢ dziatania elektrody, ktéra zostata juz wszczepiona
przy uzyciu wadliwej igty prowadnika z zakrzywiong korncowka. Nie okreslono szczegodlnych zalecen dla pacjentow,
ktorym wszczepiono elektrode przy uzyciu wadliwej igty prowadnika z zakrzywiong koncéwka.

Zakres produktow
Opisany problem dotyczy podgrupy serii zestawow elektrod Vectris, ktorych & Mectronic .
«Termin przydatnosci do uzycia” przypada na okres od 31.10.2021 do 08.03.2022. 977 D260 LotNo: VATNBT2031

Dla Panstwa wygody firma Medtronic stworzyta strone internetowg Trial Soresning Leadir. =00 HE

(http://CurvedNeedlelnVectrisKits.medtronic.com), na ktérej mozna wprowadzi¢ e Lengu 60 cm
numer serii zestawu elektrod, aby okresli¢, czy dotyczy jej niniejsze wycofanie Numer modelu  Numer serii -
produktow. produktu i ,Termin przydatnosci

do uzycia”
Dziatania po stronie klienta Firma Medtronic prosi Panstwa o niezwtoczne podjecie nastepujacych dziafar'\y:
1. Nalezy zidentyfikowa¢ i poddac kwarantannie wszystkie bedgce w Panstwa posiadaniu nieuzywane produkty, ktérych
dotyczy ten problem.
2. Nalezy zwroci¢ wszystkie bedace w Panstwa posiadaniu produkty, ktorych dotyczy niniejsza informacja, do firmy
Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic w razie potrzeby moze pomaoc Panstwu w dokonaniu zwrotu i
wymiany tych produktow.

O dziataniu tym poinformowano wiasciwe organy w Panstwa kraju.
Prosimy przekazac¢ niniejsze powiadomienie innym osobom w Panstwa organizacji bgdz innym organizacjom, do ktorych
mogty zostaé przekazane produkty, ktérych moze potencjalnie dotyczy¢ opisany problem. W przypadku jakichkolwiek pytan

zwigzanych z niniejszg pilng informacjg o bezpieczenstwie nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Naszym celem sg odpowiedzialne dziatania w najlepszym interesie bezpieczenstwa pacjentow. Dziekujemy za Panstwa
wyrozumiato$¢ w odniesieniu do dziatan dotyczgcych opisanego problemu.

Z wyrazami szacunku,
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