Formularz potwierdzenia

PROSIMY O WPISANIE WSZYSTKICH WYMAGANYCH INFORMACJI
| NIEZWLOCZNE ODEStANIE

System St. Jude Medical Infinity™ DBS (8-kanatowy)
Model: 6170ANS oraz 6172ANS

Skfadajac ponizej podpis, potwierdzam, ze rozumiem informacje przekazane przez firme Abbott w Waznym
powiadomieniu dotyczagcym wycofania wyrobu medycznego zwigzanym ze stykiem, ktéry nie zostata
wyprodukowany z zamierzonego materiatu konstrukcyjnego, czyli stopu platyny i irydu.

Dodatkowo potwierdzam, ze otrzymatem(-am) informacje zwigzane z zaleceniami w zakresie postepowania
z pacjentami w odniesieniu do wszczepionych urzadzen, przekazane w Liscie do lekarza, oraz ze proces
identyfikacji wyrobow zostat zakonczony dla wyrobéw o podanym(-ych) numerze(-ach) seryjnym(-ych),
zgodnie z wykazem na zatgczonej(-ych) stronie(-ach) z raportem.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tytut (drukowanymi literami)

Podpis

Nazwa placowki:

Data:

Numer telefonu:

E-mail:
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System St. Jude Medical Infinity ™
DBS (8-kanatowy)

Pilne powiadomienie dotyczgce wycofania wyrobu medycznego
Raport z wynikami identyfikacji wyrobow:

Pracownik stuzby zdrowia: [Nazwa szpitala lub imie i nazwisko lekarza]
[Adres]
[Miasto, kod pocztowy]

Ponizej znajduje sie lista wyrobow objetych wycofaniem, ktére zostaty wszczepione w Panstwa placowce.

Prosimy o sprawdzenie ponizszej listy i 0 zaznaczenie przy kazdym numerze seryjnym, czy potwierdzono,
ze wyréb ma zamierzong konstrukcje i czy problem go dotyczy. Podczas dokonywania oceny prosimy
kierowac sie rysunkami i instrukcjg w Zatgczniku C zatgczonego listu. Mozna tez poprosi¢ o pomoc firme
Abbott. Jesli sktadana jest prosba o pomoc, nalezy usungé wszystkie informacje identyfikujgce
pacjenta i odnosi¢ sie do wyrobu wytacznie za pomocag numeru(-6w) seryjnego(-ych) podanego(-
ych) w nazwie pliku.

Definicje:
Wyréb ma prawidtowg konstrukcje = sg cztery elektrody i marker kierunkowy o podobnych wtasnosciach
radiocieniujgcych

Wyréb ma nieprawidtowosci = jesli najbardziej proksymalna elektroda niesegmentowana jest wykonana
z MP35N, bedzie wygladata na mniej radiocieniujgca niz trzy elektrody dystalne i marker kierunkowy

Sprawdzono i potwierdzono na podstawie Prosba o pomoc
dokumentacji medycznej firmy Abbott przy
Numer Numer w praktyce identyfikacji
modelu seryjny (przesytanie zdje¢ nie jest konieczne) wyrobéw*
Wyrob ma prawidiowa Wyréb ma
konstrukcje nieprawidtowosci
6172ANS | 17xxxxxx | [ Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
] Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
1 Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
] Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
1 Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
] Prawidtowe 1 Nieprawidtowosci O
'l Prawidtowe "1 Nieprawidtowosci 0

* Prosimy o przestanie zdje¢ do sprawdzenia z tym formularzem za pomocg poczty szyfrowanej. Jesli
szyfrowanie nie jest dostepne lokalnie, firma Abbott moze pomdc. Nalezy przesta¢ prosbe o pomoc

w szyfrowaniu pod adres DBSNotices@Abbott.com wraz z tym formularzem. Nazwg pliku powinien by¢ numer
seryjny wyrobu(-6w). Preferowany format to DICOM.
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