FSN numer Referencyjny: REC-000384 FSCA numer Referencyjny: REC-000384 ( , CORCYM

Data: 2023/12/29

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie
Bezszwowa Zastawka Aortalna Serca Perceval Plus

Do wiadomosci: Organy kontrolujgce i uzytkownicy bezszwowej aortalnej zastawki serca
Perceval Plus, zaangazowani w zarzgdzanie zapasami i wszczepianie modeli
wymienionych w zatgczonym Zatgczniku A.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)
Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Do dodania na odpowiednim etapie w
réznych jezykach lokalnych.

Powéd: Mozliwa obecno$¢ czgstek statych w gotowym produkcie.

Szanowny Kliencie,

Otrzymujesz to pismo, poniewaz, zgodnie z naszymi danymi, bezszwowe aortalne
zastawki serca Perceval Plus wymienione w Zatgczniku A (Formularz zwrotu) zostaty
wystane do Twojej placéwki. Urzgdzenia te sg czescig dziatan naprawczych w
zakresie bezpieczenstwa wydanych przez Corcym S.r.l. Pozostata cze$¢ niniejszego
zawiadomienia zawiera szczegotowe informacje na temat tego, co jest powodem
tego dziatania, co nalezy zrobi¢ z produktami, ktérych to dotyczy, oraz osoby
kontaktowe Corcym, ktére mogg udzieli¢ pomocy.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie (FSN)
Bezszwowa Zastawka Aortalna Serca Perceval Plus
Ryzvko uwzglednione przez FSN

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych to dotyczy

1. Typ urzadzenia

PERCEVAL PLUS to bioprotetyczna zastawka o unikalnej charakterystyce umozliwiajgcej
bezszwowe pozycjonowanie i zakotwiczenie w miejscu implantacji.

Wybdr materiatow i konfiguracji zapewnia biokompatybilnosé i hemokompatybilno$é urzadzenia.
Proteza PERCEVAL PLUS skiada sie z komponentu tkankowego wykonanego z osierdzia
wolowego  stabilizowanego w buforowanym roztworze aldehydu glutarowego oraz
samorozprezalnego stentu nitinolowego, ktéry petni podwdjng role: podtrzymywania zastawki
i mocowania jej ha miejscu.

Osierdzie bydlece poddawane jest procesowi redukcji fosfolipidow. Proteza jest sterylizowana
roztworem na bazie aldehydu glutarowego, a nastepnie poddawana neutralizacji wolnych
pozostatosci aldehydowych.

Tkankowa zastawka serca PERCEVAL PLUS jest dostarczana w stanie niezamontowanym.
Przed implantacjg s$rednica protezy jest zmniejszana do rozmiaru odpowiedniego do
umieszczenia jej w uchwycie. Zastawka jest nastepnie umieszczana i uwalniana w korzeniu
aorty, gdzie konstrukcja stentu i jego zdolno$¢ do wywierania sity promieniowej na pierscien
umozliwiajg stabilne zakotwiczenie urzgdzenia.

Proteza jest nastepnie pakowana przy uzyciu aseptycznego procesu transferu i przechowywana
w buforowanym roztworze bez aldehydéw.

2. Nazwa handlowa

Bezszwowa Zastawka Aortalna Serca Perceval Plus

3. Unikalne Dane Identyfikacyjne Urzadzenia/Urzgdzen (UDI-DI)

08022057015365 PVF-S

08022057015372 PVF-M
08022057015389 PVF-L
08022057015396 PVF-XL

4. Podstawowy cel kliniczny urzgdzenia

Proteza PERCEVAL PLUS jest przeznaczona do zastgpienia uszkodzonej natywnej zastawki
aortalnej lub nieprawidtowo dziatajgcej protezy aortalnej podczas operacji na otwartym sercu.

5. Model urzgdzenia/numer katalogowy/czesci

PVF-S, PVF-M, PVF-L, PVF-XL

1. Zakres numeréw seryjnych lub numerow partii

Numery seryjne, ktérych to dotyczy, sg wymienione w Zatgczniku A

Powéd podjecia dziatan naprawczych w zakresie bezpieczeinstwa w terenie
(FSCA)

1. Opis problemu zwigzanego z produktem

Corcym odkryt, Zze niektére czgstki polimerowe, pochodzace z jednego z urzgdzen uzywanych w
procesie sterylizacji koncowej, mogg by¢ obecne w gotowych produktach wymienionych w
Zatgczniku A. Wykazano, ze czgstki te sg w petni biokompatybilne i w zdecydowanej wigkszosci
majg rozmiar <100 mikronéw.

2. Zagrozenie powodujgce powstanie FSCA

Jesli czgsteczki, ktére mogg znajdowaé sie na zastawce, dostang sie do organizmu, istnieje
ryzyko ich migracji w bezposredniej fazie pooperacyjnej. W oparciu o rozmiar czgstek i rézne
dziatania tagodzace, ktore sg zwykle stosowane przed i podczas procedury implantacji, takie jak
umieszczenie zastawki w misce z solg fizjologiczng przed implantacjg, firma Corcym ocenita, ze
ryzyko obrazen u pacjentéw wszczepionych za pomoca dotknietego urzadzenia jest niskie. Firma
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Corcym podjeta jednak zachowawczg decyzje o wycofaniu wszystkich nieuzywanych urzgdzen.

W odniesieniu do pacjentéw, ktérym wszczepiono juz zastawki, nie zaleca sie zadnych dziatan
poza normalnym monitorowaniem i standardowym leczeniem, poniewaz:

- oceniono biokompatybilnos¢ czgstek statych i wykluczono wszelkie krétko- i dtugoterminowe
skutki biologiczne;

- ze wzgledu na polimerowy charakter materiatu, nie ma specyficznego testu (CT; MRI; itp.)
zdolnego do wykrycia obecnosci tych czastek statych u pacjenta;

- potencjalne zdarzenia zwigzane z czgstkami statymi miatyby miejsce w bezposredniej fazie
pooperacyjnej, gdy pacjenci sg nadal pod scistym monitorowaniem w szpitalu, zgodnie ze
standardem opieki po AVR.

W zwigzku z tym nie uwaza sie za konieczne podejmowania zadnych dziatanh naprawczych w
odniesieniu do pacjentéw, ktérym wszczepiono juz przedmiotowe urzgdzenia.

3. Rodzaj dziatania majgcego na celu ograniczenie ryzyka

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Xldentyfikacja urzadzenia XIPoddanie urzgdzenia kwarantannie XZwrot urzgdzenia

Corcym koordynuje usuwanie z zapasoéw, wszystkich, potencjalnie dotknietych problemem,
zastawek Perceval Plus.

Prosimy o terminowe wykonanie nastepujgcych czynnosci:

1. korzystajgc z listy podanej w Zatgczniku A, sprawdzic¢ zapasy pod katem potencjalnie
zagrozonych urzgdzen dostarczonych do placéwki i nadal znajdujgcych sie na pétkach.

2. Posegregowac i poddac kwarantannie dotkniete problemem zastawki

zidentyfikowane zgodnie z punktem 1.

3. Jesli ktérakolwiek z zastawek wymienionych w Zatgczniku 1 zostata oznaczona jako
"Nie poddana kwarantannie", nalezy uzasadni¢ przyczyne w korespondencji, podajac
odpowiedni numer seryjny (np. wszczepiony, juz zwrdcony, niezidentyfikowany).

4. Wypetni¢ i odesta¢ Zatgcznik A (Formularz zwrotu) pocztg elektroniczng na adres
FSCA@corcym.com, aby zainicjowaé proces zwrotu zastawek Perceval Plus, ktérych dotyczy
problem.

Przedstawiciel Corcym skontaktuje sie z Parnstwem w celu koordynacji zwrotu, uszkodzonych
urzgdzen do Corcym S.r.l.

2. Kiedy dziatanie powinno Dziatania wymienione w punktach 1, 2, 3 powyzej zostang
zostaé zakoniczone? zakonczone do 8 stycznia 2024 roku.

3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? tak
(Jesli tak, nalezy zatgczy¢ formularz okreslajgcy termin
ZWrotu)

4. Dzialania podejmowane przez producenta

XUsuwanie produktu

Przedstawiciel firmy Corcym skontaktuje sie z uzytkownikiem w celu skoordynowania zwrotu
uszkodzonych urzadzen do firmy Corcym S.r.l.

5. Kiedy dziatanie powinno 1 marca 2024 r.
zostac¢ zakonczone?
6. Czy numer FSN musi zosta¢ przekazany nie

pacjentowi/uzytkownikowi systemu?
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4. Informacje ogoélne

4. | 1. Typ FSN Nowy
4. | 2. Dalsze porady lub informacje juz | Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN?
4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej
FSN)
a. Nazwa firmy Corcym S.r.l.
b. Adres Strada Crescentino, 13040 Saluggia (VC) - Wiochy
c. Adres strony internetowej WWW.COrcym.com
4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w kraju uzytkownika zostat poinformowany o
niniejszym komunikacie skierowanym do klientéw.
4. | 5. Lista zatgcznikéw: Zatacznik A (Formularz zwrotu)
4. | 6. Imie i nazwisko/podpis Laura Mannino

Menadzer Jakosci Klienta

Przekazywanie niniejszej terenowej informacji o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére muszg by¢ o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizacji, do ktorej przeniesiono potencjalnie
zagrozone urzgdzenia. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktoére to dziatanie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosimy o informowanie o niniejszym powiadomieniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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Zatacznik A - Zawiadomienie o bezpieczenstwie w terenie

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN *

REC-000384

Data FSN *

Nazwa produktu/urzadzenia*

Perceval Plus Aortalna zastawka serca bezszwowa

Kod(y) produktu

PVF-S
PVF-M
PVF-L

PVF-XL

Numer partii/seryjny

Patrz Tabela 1

2. Szczegodly klienta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej *

Adres organizacji*

Dzial/Jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Nazwa kontaktu*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

Poczta e-mail*

3. Dziatania klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej

D Potwierdzam otrzymanie
Powiadomienia o
bezpieczenstwie w
terenie oraz przeczytanie
i zrozumienie jego tresci.

Klient wypetnia lub wpisuje ,,Nie dotyczy”

D Wykonatem wszystkie
czynnosci wymagane
przez FSN.

Klient wypetnia lub wpisuje ,,Nie dotyczy”

D Informacje i wymagane
dziatania zostaty
przekazane wszystkim

odpowiednim
uzytkownikom i
wykonane.

Klient wypetnia lub wpisuje ,,Nie dotyczy”

D Obejmujemy kwarantanng
urzgdzenia wadliwe -
wprowadz liczbe

llosé:

Szczegotowe informacje zawiera Tabela 1

urzgdzen objetych
kwarantanng i date
objecia kwarantanna.

Nie dotyczy

Komentarze:

D Zwrocitem urzgdzenia,
ktorych dotyczy problem

llosé:

Szczegoétowe informacje zawiera Tabela 1
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Brak urzgdzen do zwrotu Klient wypetnia lub wpisuje ,,Nie dotyczy”

Inne dziatanie (okreslic):

O O00

(np. potrzeba wymiany

Nie mam zadnych Klient wypetnia lub wpisuje ,,Nie dotyczy”

urzgdzen, ktérych dotyczy

problem

W razie pytar’1, prosze o Klient powinien wprowadzi¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz podane
kontakt powyzej, oraz krotki opis zapytania.

produktu)
Imie i nazwisko* Tutaj nalezy wpisaé imie i nazwisko klienta
Podpis* Podpis kilenta

Data*

4. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Poczta e-mail

FSCA@corcym.com

Adres pocztowy

Strada Crescentino, 13040 Saluggia (VC) - Italy

Adres internetowy

www.corcym.com

Termin odestania formularza odpowiedzi
klienta*

8 January 2024

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem*

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita

otrzymanie FSN.

Odpowiedz organizacji jest dowodem
postepdw dziatan naprawczych.

, ktérego potrzebujemy do monitorowania

TABELA 1
URZADZENIE KWARANTANNA  DATA PODDANIA ZWROT DATA ZWROTU
NUMER SERYJNY (TAK/NIE) KWARANTANNIE (TAK/NIE)
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