PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA / WYCOFANIE
WYROBU Z RYNKU

Abbott

NAZWA HANDLOWA: Wiencowy cewnik rozszerzajgcy NC Trek RX
Wiencowy cewnik rozszerzajgcy NC Traveler RX

Identyfikator FSCA: 29 stycznia 2020 r.
Rodzaj dziatania: Wycofanie wyrobu z rynku

Do wiadomosci: kierownik ds. ryzyka lub pracownik stuzby zdrowia
Szanowny Kliencie firmy Abbott:

Firma Abbott przystgpita do wycofywania z rynku okreslonych partii wiehcowych cewnikéw rozszerzajgcych
NC Trek RX i NC Traveler RX z balonami o $rednicach 4,0 mm, 4,5 mm i 5,0 mm. Nasza dokumentacja
wskazuje, ze wycofywane wyroby zostaty wystane do Panstwa.

Dziatanie to nie ma wptywu na pacjentéw, ktérzy pomysinie przeszli zabiegi kardiologiczne z uzyciem tych
wyrobow.

Oprdznianie balonéw wyrobdw ze wskazanych partii moze sprawiaé trudnosci lub okazaé sie niemozliwe
wskutek ostabienia materiatu proksymalnego wobec miejsca tgczenia z balonem, wynikajgcego z nadmiernej
ekspozycji na ciepto podczas produkcji. Zgtoszona czestotliwos$¢é trudnosci lub niemoznosci opréznienia
balonu w wadliwych partiach wynosi 0,09%. Mozliwe zagrozenia to zator powietrzny, zakrzepica, zawat
miesnia sercowego i koniecznos¢ dodatkowej interwenciji. Nie zgtoszono Zadnego zgonu pacjenta w zwigzku
z tg sprawg. Dodatkowa interwencja taka jak operacja moze jednak prowadzi¢ do powiktan pooperacyjnych
ze zgonem wigcznie.

Jakich dziatan

sprawdzenie numerdw wadliwych czesci i partii w zatgczonym wykazie;

firma Abbott ¢ natychmiastowe zaprzestanie uzywania wadliwych wyrobéw z tych partii;
oczekuje od e sprawdzenie zapasow, wypetnienie i zwrocenie zatagczonego formularza kontroli
Panstwa skutecznosci;
instytucji? e zwrdcenie wszystkich nieuzywanych wadliwych wyrobéw do firmy Abbott;

¢ udostepnienie niniejszego powiadomienia innym odpowiednim pracownikom w

swojej organizaciji.

Jakie dziatania e Firma Abbott zaprzestata dostarczania wadliwych partii.
podejmuje firma e Firma Abbott wdrozy odpowiednie dziatania naprawcze w celu zapewnienia
Abbott? wiasciwosci uzytkowych wyrobu.

¢ Przedstawiciel terenowy firmy Abbott moze pomdc w identyfikacji i zwrocie
uszkodzonych wyrobdw.

o Firma Abbott bedzie wspétpracowac z Panstwem w celu wymiany zwréconych
wyrobow na podobne w oczekiwaniu na ich dostepnos¢.

O podejmowanych dziataniach zostaty zawiadomione odpowiednie agencje regulacyjne.

Ubolewamy nad wszelkimi niedogodnosciami, jakie moga sie z tym wigzad, i dziekujemy za cierpliwo$¢.
Firma Abbott zobowigzuje sie dostarcza¢ wysokiej jakosci produkty i dbaé o satysfakcje klienta. Wszelkie
pytania prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Abbott lub dziatu obstugi klienta pod numerem
+48 223191442,

Z powazaniem

Marek Palysa
Division Manager, Abbott Vascular
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Numery czesci i numery partii

Identyfikator / kod

GTIN wyrobu
08717648152054

08717648152061

08717648152078

08717648152085

08717648152092

08717648152108

08717648152115

08717648152122

08717648152139
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Opis wyrobu
NC TREK RX 4.00 X 8MM BDC

NC TREK RX 4.00 X 12MM BDC

NC TREK RX 4.00 X 15MM BDC

NC TREK RX 4.00 X 20MM BDC

NC TREK RX 4.50 X 8MM BDC

NC TREK RX 4.50 X 12MM BDC

NC TREK RX 4.50 X 15MM BDC

NC TREK RX 4.50 X 20MM BDC

NC TREK RX 5.00 X 8MM BDC

Numer czesci
1012453-08

1012453-12

1012453-15

1012453-20

1012454-08

1012454-12

1012454-15

1012454-20

1012455-08

Numer partii
90731G1 90921G1
90808G1 90928G1
90826G1 91003G1
90906G1 91017G1

91106G1
90730G1 90919G1
90731G1 90927G1
90818G1 91001G1
90822G1 91015G1
90905G1 91025G1
90918G1 91101G1
90815G1 91008G1
90816G1 91009G1
90828G1 91020G1
90904G1 91026G1
90920G1 91109G1
90926G1 91117G1
90727G1 91004G1
90830G1 91028G1
90923G1
90801G1 90925G1
90812G1 91010G2
90818G1 91022G1
90818G2 91025G1
90904G1 91101G1
90912G1
90731G1 90912G1
90805G1 90922G1
90817G1 91015G1
90818G1 91016G1
90904G1 91105G1
90906G1
90819G1 90927G1
90819G2 90930G1
90916G1 91031G1
90916G2
90801G1 91018G1
90809G1 91021G1
90918G1 91001G1
90930G1



Numery czesci i numery partii, ciag dalszy

Identyfikator /
kod GTIN
wyrobu
08717648152146

08717648152153

08717648152160
08717648195983
08717648195990
08717648196003
08717648196027
08717648196034
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Opis wyrobu

NC TREK RX 5.00 X 12MM BDC

NC TREK RX 5.00 X 15MM BDC

NC TREK RX 5.00 X 20MM BDC
NC Traveler RX 4.0 X 8MM

NC Traveler RX 4.0 X 12MM

NC Traveler RX 4.0 X 15MM

NC Traveler RX 4.5 X 8MM

NC Traveler RX 4.5 X 12MM

Numer
czesci
1012455-12

1012455-15

1012455-20
1013157-08
1013157-12
1013157-15
1013158-08
1013158-12

Numer partii
90918G1 90930G1
90926G1 91031G1
90806G1 91022G1
90806G2 91025G1
91010G1 91026G1
91010G1
90812G1
91102G1
90812G1
90813G1



PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA / WYCOFANIE
WYROBU Z RYNKU

NAZWA HANDLOWA: Wiencowy cewnik rozszerzajgcy NC Trek RX
Wienhcowy cewnik rozszerzajgcy NC Traveler RX

Identyfikator FSCA: 29 stycznia 2020 r.
Rodzaj dziatania: Wycofanie wyrobu z rynku

Formularz kontroli skutecznosci

Nr konta klienta
Nazwa konta
Adres

(informacje wymagane do kontroli skutecznosci przepiséw)

Po sprawdzeniu stanu magazynowego wiencowych cewnikéw rozszerzajgcych NC Trek
RX i NC Traveler RX nalezy zaznaczy¢ jedno pole w ponizszej czesci. W razie
zidentyfikowania wadliwych wyrobow na stanie nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
klienta w celu uzyskania numeru autoryzacji zwrotu towaru (RGA). Po podpisaniu tego
formularza nalezy odesta¢ formularz i zidentyfikowane wadliwe wyroby do firmy Abbott.

D Przeprowadzono kompleksowe wyszukiwanie wszystkich wadliwych wyrobow i
stwierdzono, ze wszystkie zostaty zuzyte, a zaden z wadliwych wyrobdéw nie
pozostat w magazynie.

Nie zostang zwrécone zadne wyroby.

D Wadliwe wyroby (wiencowy cewnik rozszerzajgcy NC Trek RX i/lub NC Traveler
RX) zostaty zidentyfikowane i sg zwracane.

Numer RGA:

Imie i nazwisko / stanowisko klienta (drukowanymi literami) Podpis
Data

Niniejszy formularz nalezy zwrdécic¢ firmie Abbott
a W razie zwrotu wyrobu nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi klienta firmy Abbott pod numer +48
223191410 w celu uzyskania numeru RGA. Numer RGA nalezy wpisa¢ powyze;.
O Prosimy zeskanowac niniejszy formularz i wysta¢ go na adres dok@abbott.com lub przefaksowac¢ go
pod numer +48 223191442,
0 Kopie niniejszego, wypetnionego formularza nalezy zwréci¢ wraz ze zwracanym produktem.
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