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Kabel przedtuzajacy do zewnetrznego generatora impulséow (EPG), model 53912,
wielokrotnego uzytku
Kabel przedtuzajacy do EPG model 53912A, pakowany z EPG model 5391
oraz kabel przedtuzajacy do EPG Model 53912D, jednorazowego uzytku

Lipiec 2017r.
Nr ref. Medtronic: FA772
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic, Inc. zostata niedawno poinformowana przez Oscor, Inc. o przekazywanej klientom informacji
zatytutowanej ,,Dobrowolne wycofanie produktu dotyczgce niektorych partii kabli przedtuzajagcych ATAR™"

(w zatgczeniu). Zatgczony komunikat mogli Panstwo otrzymac takze bezposrednio z firmy Oscor.

Komunikacja ze strony firmy Oscor zostata wystosowana w zwigzki z mozliwoscig odtgczania sie kabli przedtuzajgcych
Oscor ATAR, zaréwno wielokrotnego uzytku, jak i jednorazowego uzytku, od ztgcza na konicu proksymalnym. W
nawigzaniu do tej komunikacji firma Medtronic przesyta niniejsze powiadomienie.

Firma Medtronic sprzedaje nastepujace kable przedtuzajgce Oscor ATAR:
o Kabel przedtuzajacy wielokrotnego uzytku do zewnetrznego generatora impulséw (EPG), model 53912
e Kabel przediuzajgcy do EPG wielokrotnego uzytku, model 53912A (pakowany z EPG Medtronic 5391)
e Kabel przedtuzajacy do EPG jednorazowego uzytku, model 53912D

Wspomniany problem dotyczy wszystkich partii powyzszego produktu dystrybuowanego przez firme Medtronic, ale
nie ma wplywu na zadne inne kable do EPG ani na zadne urzadzenia EPG dystrybuowane przez firme Medtronic. Z
posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze Panstwa osrodek otrzymat jeden lub wiecej kabli wspomnianych
powyzej.

Do dnia 27 czerwca 2017r. firma Medtronic zidentyfikowata 34 reklamacje z czterema (4) zgtoszeniami
nieprawidtowego funkcjonowania w trakcie uzywania, wymagajacego interwencji w celu przywroécenia zdrowia
pacjenta; nie odnotowano natomiast zadnych przypadkéw trwatego uszczerbku na zdrowiu ani zgonéw
zwigzanych z tym problemem. Szacunkowy odsetek reklamacji dotyczacych kabli dystrybuowanych przez firme
Medtronic wynosi od 0,011% do 0,032% (1,1 do 3,2 na 10 000 zastosowan). Firma Oscor potwierdzita, ze reklamacje
te byly zwigzane z opisanym problemem. Firma Medtronic nie ma wgladu do innych reklamacji, ktére firma Oscor
mogta otrzymac w odniesieniu do tego produktu.

Firma Oscor zalecita, aby u pacjentéow uzaleznionych od stymulacji serca zapewni¢ ciggte monitorowanie, na
przyktad przy uzyciu urzadzen EKG.

Firma Medtronic zwraca si¢ do Panstwa z prosbg o wykonanie ponizszych dziatan oprécz wymaganych dziatan
wskazanych w zatgczonej dokumentacji przestanej przez firme Oscor:

e Prosimy sprawdzi¢ Panstwa zapas pod katem produktéw, ktérych dotyczy ten problem.
e Nalezy niezwiocznie zidentyfikowa¢ i odseparowac¢ wszystkie bedgce w Panstwa posiadaniu produkty,
ktorych dotyczy ten problem.
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e Wszystkie takie produkty bedace w Panstwa posiadaniu nalezy zwrécié¢ do firmy Medtronic (nie do firmy
Oscor) — w razie potrzeby lokalny przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Panstwu w przeprowadzeniu
zwrotu lub w wymianie wadliwych produktow.

Niniejszg komunikacje nalezy przekaza¢ osobom, do ktérych powinna ona dotrze¢ w Panstwa organizacji lub
w jakiejkolwiek organizacji, do ktérej przekazano produkty, ktérych moze potencjalnie dotyczy¢ opisany problem.

Przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i doceniamy
zwrocenie przez Panstwa uwagi na te sprawe. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej informacji
prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Roland Banas
CRHF Country Sales Manager

Zatacznik:
Informacja do klientéw firmy Oscor: ,Dobrowolne wycofanie produktu dotyczace niektéorych partii kabli
przedtuzajgcych ATAR™"





