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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

/| WYCOFANIE PRODUKTU

NAZWA HANDLOWA: HT Connect Peripheral Guide Wires
Identyfikator FSCA: 25 listopada 2013
Rodzaj dziatania: Wycofanie produktu z rynku

Do wiadomosci: Lekarz dokonujacy implantacji
Szanowny Kliencie Abbott Vascular:

Abbott Vascular rozpoczeta dobrowolng akcje korygujaca dotyczaca HT Connect Peripheral
Guide Wires ze wzgledu na niewielkg ilo$¢ wyrobdw wykazujacych czesciowe rozwarstwienie
powtoki PTFE. Do dzisiaj czesto$¢ zgloszonych na $wiecie przypadkéw rozwarstwienia powloki
wynosi 0,08%. Chociaz nie zglaszano zadnych diugofalowych lub nieodwracalnych skutkow dia
pacjentow, potencjaine zagrozenia zwigzane z rozwarstwieniem powloki obejmuijg zator, zakrzep
i okluzje naczyn obwodowych.

Dziatanie to nie ma wplywu na pacjentéw, ktdrych poddano udanym zabiegom endowaskularnej
przezskornej angioplastyki balonowej (PTA).

Co powinni Paristwo zrobié:
Nasze dane wskazuja, ze dostarczono Paiistwu HT Connect Peripheral Guide Wires. Nalezy

natychmiast zaprzesta¢ stosowania tych wyrobow. Prosimy o wspéiprace z Paristwa lokalnym
przedstawicielem Abbott Vascular w celu dokonania przegladu Panstwa zasobow w celu
ustalenia ponizszych numeréw czesci, wypetnienie zataczonego Formularza Ujednolicenia
Dziatart / Kontroli Skutecznosci i przestanie go razem ze wszystkimi niewykorzystanymi wyrobami

do Abbott Vascular,
Numer.czesci Opis Fe]
1012587 018 HT CONNECT 145 CM
1012588 018 HT CONNECT 195 CM
1012589 018 HT CONNECT 300 CM
1012590 018 HT CONNECT FLEX 145 CM
1012591 018 HT CONNECT FLEX 195 CM
1012592 018 HT CONNECT FLEX 300 CM
1012593 018 HT CONNECT 250T 145 CM
1012594 018 HT CONNECT 250T 195 CM
1012595 018 HT CONNECT 250T 300 CM

Dzialania podejmowane przez Abbott Vascular:

Abbott Vascular wstrzymata dystrybucje produktu jednocze$nie prowadzac ocene odpowiednich
dzialah naprawczych. Abbott Vascular bedzie wspdipracowaé z Paristwem w celu wymiany
zwroconych jednostek na podobny produkt, do czasu uzyskania jego dostepnosci. Whasciwe
organy ds. rejestracji zostaty powiadomione o tym dziataniu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé¢ dla Panstwa. Abbott
Vascular ma na celu dostarczanie produktéw wysokiej jakosci i zapewnianie satysfakcji klientow.
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Formularz Kontroli Skutecznosci

Nr Klienta #
Nazwa Klienta
Adres

Telefon

(informacja wymagana dla obowigzkowe;j kontroli skutecznosci)

Potwierdzam, ze otrzymatam/em, przeczytatam/em i zrozumiatam/em Pilng Notatke
dotyczacy Bezpieczenistwa / Wycofania Produktu.

Wiasciwe zaznaczyé:

|:| Zadne wyroby nie zostang zwrécone. Przeprowadzono staranne wyszukiwanie
wszystkich HT Connect Guide Wires, ktorych dotyczy notatka, i nie znaleziono
zadnych pozostajgcych w magazynie.

|:| Wyroby zostang zwrécone. Staranne wyszukiwanie Zidentyfikowato HT
Connect Guide Wires, ktérych dotyczy notatka, i zostang one zwrocone.

Numer RGA:

Nazwa/nazwisko klienta/ Tytul Podpis Data
(drukowanymi literami)

Niniejszy formularz nalezy przestaé do Abbott Vascular
» Prosimy o podpisanie i przestanie tego formularza do Paristwa Przedstawiciela Abbott
Vascular lub
* podpisanie i przestanie tego formularza faksem na numer +48 22 319 14 41




