Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Elektrody chirurgiczne Specify™ 5-6-5 i elektrody chirurgiczne Specify™ 2x8
Model 39565 i 39286
Planowana aktualizacja informacji umieszczonych na oznakowaniu

urzadzen do stymulacji kregostupa (SCS)

Numer ref. Medtronic: FA691 Styczen 2016 .
Szanowni Panstwo,

pragniemy Panstwa poinformowac o planowanej aktualizacji informacji umieszczonych na oznakowaniu
elektrod chirurgicznych Specify™ 5-6-5 i 2x8. Na oznakowaniu pojawi sie informacja, ze elektrody
Specify™ 5-6-5 i 2x8 nie sg przeznaczone do uzycia w trakcie miedzyoperacyjnej oceny prébnej (tzn.
badania/monitorowania poza salg operacyjng przy uzyciu zewnetrznego neurostymulatora). Na
niektorych etykietach obecnie dostepnych na rynku elektrod chirurgicznych Specify™ 5-6-5 i 2x8 nie
pojawia sie rozrdznienie pomiedzy miedzyoperacyjng oceng prébng i Srédoperacyjnym badaniem
stymulacji za pomoca elektrod chirurgicznych do stymulacji state;j.

Dziatanie:

Prosimy, aby upewnili sie Paiistwo, ze Panstwa personel zdaje sobie sprawe, iz elektrody chirurgiczne
Specify™ 5-6-5 i 2x8 nie s przeznaczone do miedzyoperacyjnej oceny probnej (tzn.
badania/monitorowania poza salg operacyjng przy uzyciu zewnetrznego neurostymulatora). Bardzo

prosimy o wigczenie niniejszego listu do prowadzonej przez Panstwa dokumentacji.

Dodatkowe informacje:

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych zostat poinformowany o powyzszych
dziataniach.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych terapii SCS lub obecnego oznakowania, bardzo prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem Medtronic.
Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny Medtronic Poland Sp. z o.0.



