@ oscor WYCOFANIE PRODUKTU

WYDRUK PRZESLANY PRZESYLKA EKSPRESOWA FEDEX ZA POTWIERDZENIEM
ODBIORU, A KOPIA ELEKTRONICZNA PRZESLANA POD ADRES
MARK.P.VITELLI@QMEDTRONIC.COM Z POTWIERDZENIEM ODCZYTANIA

23 czerwca 2017 r.

Mark Vitelli

Medtronic — Minnesota

8200 Coral Sea Street Ne, Mail Stop Mvc34
Mounds View, MN 55112 USA

Dotyczy: Dobrowolne wycofanie produktu dotyczace niektorych partii kabli
przediuzajacych ATAR™
Numer wycofania 1035166-06/01/2017-01-R

Szanowny Panie Vitelli,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Pana, ze firma Oscor Inc. dobrowolnie wycofuje
niektére serie kabli przediuzajagcych ATAR™ wielokrotnego i jednorazowego uzytku. W
dotgczonym ,Zatgczniku A” znajduje sie lista numeréw/modeli sprzedanych Panstwa firmie. O
sprawie tej powiadomiono FDA, informujgc o tym dobrowolnym dziataniu firmy Oscor Inc.

PRZYCZYNA DOBROWOLNEGO WYCOFANIA PRODUKTU:

Podczas uzywania niektérych kabli przedtuzajgcych ATAR™ kabel odtgczat sie od ztgcza na
koncu proksymalnym. Analiza zwréconych wyrobow wykazata, ze roztgczenie ztgcza od
przewodu byto spowodowane peknieciem kabla przewodzacego, co mogto wynikac
z intensywnego uzytkowania. Zdarzenie to powodowafo nieprawidtowe dziatanie kabla,
prowadzagc do przerwania dziatania uktadu stymulujgcego. Firma Oscor otrzymata tgcznie
66 reklamacji zwigzanych z takim mechanizmem nieprawidtowego dziatania, z czego
w 5 przypadkach wystgpity zwigzane z tym niekorzystne nastepstwa u pacjentéw. Nie
odnotowano zgondw, jednak ryzyko mozliwego uszczerbku na zdrowiu w przypadku odtgczenia
sie kabla podczas jego uzywania stanowi problem.

OSTRZEZENIE:

W przypadku pacjentéw wymagajgcych stymulacji przerwanie dziatania ukfadu stymulacji moze
spowodowac powazny uszczerbek na zdrowiu lub zgon, jesli nie zostanie to wykryte. Niezbedne
jest ciggte monitorowanie.

CO NALEZY ZROBIC:

e Nalezy niezwlocznie sprawdzi¢ stan zapasoéw z uwzglednieniem listy przedstawionej
w dofgczonym do niniejszego pisma Zatgczniku A, aby okreslié, czy sg Panstwo
w posiadaniu wyrobow z tych serii.

e Nalezy zidentyfikowaé i odtozy¢ wszystkie wyroby ze zidentyfikowanych partii w sposéb
zapewniajacy, ze nie zostang one uzyte. Nalezy sprawdzi¢ caly zapas i umiescic
wyroby w kwarantannie w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec ich przestaniu do
Panstwa klientow.

e Prosimy przygotowac¢ liste szpitali (klientow), ktére mogg by¢ w posiadaniu wyrobow
z tych serii, a nastepnie niezwitocznie przekaza¢ im niniejsze instrukcje dotyczace
wycofania produktu.

e Nalezy odebra¢ wadliwe wyroby od wszystkich klientéw, aby zwrécic je do firmy Oscor
zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w zatgczniku A.

e Nalezy przejrze¢, wypetni¢, podpisac¢ i zwrdci¢ formularz potwierdzenia dotgczony do
niniejszego pisma bezposrednio do firmy Oscor Inc. na numer faksu lub adres e-mail
podany na formularzu, w celu dokonania wymiany wyrobow (w stosownych

przypadkach).
OSCOR INC. | CENTRALA OGOLNOSWIATOWA OSCOR INC. | CENTRUM TECHNOLOGII | INNOWACJI Strona 1z 18 WWW.0SCOR.COM
3816 DeSoto Blvd. Palm Harbor, FL 34683 4875 Palm Harbor Bivd. Palm Harbor, FL 34683

T:727.937.2511 | F: 727.934.9835 T:727.937.2511 | F: 727.934.9835


http://www.oscor.com/
mailto:MARK.P.VITELLI@MEDTRONIC.COM

O oscor WYCOFANIE PRODUKTU

Z KIM NALEZY SIE KONTAKTOWAC:
Prosimy zatelefonowa¢ do Dziatu Obstugi Klienta firmy Oscor Inc. pod numer 727-937-2511 lub
przesta¢ wiadomos¢ na adres e-mail RGA@Oscor.com.

Godziny pracy firmy Oscor: Od poniedziatku do pigtku, od 8:30 do 5:30 czasu wschodniego.

W razie wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych lub problemow z jakoscig podczas
stosowania tego produktu, mozna je zgtosi¢ do programu zgtaszania zdarzen niepozgdanych
MedWatch FDA przez internet, pocztg tradycyjng lub faksem pod numer 1-800-FDA-0178,
pocztg tradycyjng pod adres MedWatch, HF-2, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville,
MD 20852-9787 lub na stronie internetowej MedWatch pod adresem www.fda.gov/medwatch.

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci, jednoczesnie zapewniajac,
ze podejmujemy wszelkie dziatania majgce na celu mozliwie jak najszybsze naprawienie
tej sytuacji. Dziekuje.

Z wyrazami szacunku,

‘77/@/2% [ el

Mary Wheeler

Dyrektor ds. relacji z klientami

Oscor Inc.

Zatgcznik: Zatgcznik A — lista serii wyrobow, ktérych dotyczy opisany problem

Do wiadomosci: Dziat Dokumentac;ji Klientow Oscor
Dziat ds. Regulacyjnych Oscor

Grupa ds. Jakosci Oscor
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