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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Zestawy elektrod do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS™):
Modele 3387, 3387S, 3389, 3389S, 3391, 3391S

Potencjalne uszkodzenie przewodu zwigzane z ostong przewodu
WYCOFANIE

Numer referencyjny Medtronic: FA565 faza Il
Szanowni Panstwo,

Niniejszy list nawigzuje do listu Medtronic z lutego 2013 r. skierowanego do lekarzy i dotyczgcego potencjalnego
uszkodzenia elektrody w zwigzku ze stosowaniem zatyczek do elektrod do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) oraz
dystonii. W liscie z lutego 2013 r. opisane zostato potencjalne uszkodzenie koncowki taczacej elektrody,
spowodowane przekreceniem blokujgcej sruby dociskowej czesci tgczacej znajdujgcej sie w zatyczce elektrody, a
takze zmodyfikowane instrukcje umozliwiajgce unikniecie uszkodzen elektrody. Zawiadomienie z lutego 2013 r.
mozna znalez¢ pod adresem www.professional.medtronic.com/dbsadvisories.

Firma Medtronic wprowadzita zmiany w procesie produkcyjnym zatyczki do elektrody, dzieki ktérym problem
przekrecania blokujgcej sruby dociskowej w zatyczce zostat wyeliminowany. Obecnie wszystkie niewykorzystane
produkty sprzedane przed wprowadzeniem zmian sg wycofywane.

Lokalny przedstawiciel handlowy dokona przeglagdu Panstwa stanu magazynowego oraz usunie wszystkie
zestawy elektrod wyprodukowane przed wprowadzeniem zmian.

W czerwcu 2013 r. firma Medtronic wprowadzita do sprzedazy zestawy elektrod wyprodukowane w
udoskonalonym procesie. Zestawy elektrod wyprodukowane po zmianach mozna rozpozna¢ po numerze UPN
umieszczonym na etykiecie bocznej opakowania oraz na naklejkach rejestracyjnych urzadzenia. W zatgczniku
znajduje sie dokument okreslajagcy nowe numery UPN produktu oraz ich umiejscowienie na opakowaniu. Prosze
pamietac, ze numer UPN jest jedynym wyrdznikiem udoskonalonego produktu.

Sktadajgc w przysztosci zamowienia na zestawy do DBS, OCD lub dystonii oferowane przez firme Medtronic
nalezy postepowac zgodnie z dotychczasowg procedurg. W odpowiedzi na wszystkie zamdwienia dostarczony
zostanie udoskonalony produkt. Przestrzeganie zmodyfikowanych instrukcji dostarczonych w zawiadomieniu z
lutego 2013 r. nie jest juz konieczne.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji zostat poinformowany o
niniejszych dziataniach.

Niniejsze zawiadomienie powinno zosta¢ przekazane wszystkim osobom w Pani/Pana organizacji, ktére muszg
dysponowac zawartymi w nim informacjami.


http://www.professional.medtronic.com/dbsadvisories
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W przypadku watpliwosci zwigzanych z niniejszym wycofaniem produktu prosimy o kontakt z przedstawicielem
handlowym firmy Medtronic pod numerem (22) 46 56 900. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i
dziekujemy za dalszg wspodtprace. Firma Medtronic jest zaangazowana w dostarczanie produktow oraz ustug
najwyzszej jakosci, a takze stuzy statym wsparciem w zapewnianiu opieki Pani/Pana pacjentom.

Z wyrazami szacunku,

Waldemar Czaplejewicz
Prokurent, Medtronic Poland Sp. z o.o.

Zatgcznik: Podsumowanie UPN — identyfikacja poprawionych zestawdw elektrod do DBS
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Zestawienie numeréw UPN
Identyfikacja poprawionych zestawoéw elektrod do DBS

Konfiguracja modeli — wersja miedzynarodowa

Numer UPN jest umieszczony na etykiecie bocznej opakowania oraz na
naklejce rejestracyjnej znajdujacej sie w srodku:

Numer UPN
(Ponizej w powiekszeniu)

Nastepujace zestawy elektrod do DBS (identyfikowane po numerze UPN) zostaly

wyprodukowane w udoskonalonym procesie.

Jesli zestaw elektrod do DBS jest oznaczony numerem UPN, ktéry nie widnieje na

ponizszej lisScie, bedzie zabrany przez przedstawiciela firmy Medtronic.

Model New UPN f::::;:: Model New UPN f::::;;i‘:
3387-28 00643169326484 | CS,EN,PL,RU,SK 3391-28 00643169326170 EN,SV
00643169326477 DA,EN,NO,SV 00643169326200 DA,EN,NO
00643169326460 | DE,EN,FR,IT,NL 00643169326194 DE,FR,IT
00643169326453 | ELEN,HU,RO,TR 00643169326187 DE,FR,NL
00643169326446 EN, ES,FR,PT 00643169326231 EN,FR
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00643169326217 EN,RU
Supported 3391-28
ees New UPN La::uages (continued) | 00643169326248 EN,ES,PT
3387-40 | 00643169326422 | CS,EN,PL,RU,SK 0064316932626 CS,PL,SK
00643169326415 DA,EN,NO,SV 00643169326224 EN,HU,RO
00643169326408 | DE,EN,FR,IT,NL 00643169326255 ELEN,TR
00643169326392 | ELEN,HU,RO,TR
00643169326385 EN, ES,FR,PT 3391-40 00643169326071 EN,SV
00643169326101 DA,EN,NO
3389-28 | 00643169326361 | CS,EN,PLRU,SK 00643169326095 DE,FR,IT
00643169326354 DA,EN,NO,SV 00643169326088 DE,FR,NL
00643169326347 | DE,EN,FR,IT,NL 00643169326132 EN,FR
00643169326330 | ELEN,HU,RO,TR 00643169326118 EN,RU
00643169326323 EN,ES,FR,PT 00643169326149 EN,ES,PT
00643169326163 CS,PL,SK
3389-40 | 00643169326316 | CS,EN,PL,RU,SK 00643169326125 EN,HU,RO
00643169326309 DA,EN,NO,SV 00643169326156 ELEN,TR
00643169326293 | DE,EN,FR,IT,NL 00643169326156 ELEN,TR
00643169326286 | ELEN,HU,RO,TR
00643169326279 EN, ES,FR,PT
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