Medtronic

Aktualizacja pilnego zawiadomienie dotyczacego bezpieczenstwa

Kaniula aortalna — nadmiar materiatu

25 czerwca 2025 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1470

Szanowni Panstwo,

W lutym 2025r. przekazano klientom pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa opisujgce
potencjalny nadmiar materiatu w okreslonych partiach kaniul. Firma Medtronic podata liste numerdéw
partii, ktérych mogta dotyczyé ta kwestia. Firma Medtronic wycofuje dalsze partie, ktérych moze
dotyczyc ten problem. Podano je w Zataczniku A do niniejszego pisma. Uwaga: kwestie zalecen i ryzyka

dla pacjentéw pozostajg bez zmian.

Prosze zapoznad sie z zatgczonym pismem i wykonaé czynnosci wymagane od klienta, nawet jesli zostaty
one juz wykonane po otrzymaniu poprzedniego zawiadomienia. Niniejsze pismo z czerwca 2025 r. oraz
formularz potwierdzajacy (z czerwca 2025 r.) zastepuja pismo oraz formularz potwierdzajacy z lutego
2025r.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mdégt spowodowacd ten problem. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
tel. +48 22 46 56 900.
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