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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA (FSN) /
WYCOFANIE WYROBOW Z RYNKU

Data wydania: 13 PAZDZIERNIKA 2021
FSN nr 20211013_IVA Long - Naruszenie sterylnej bariery
CEL: Naruszenie sterylnej bariery w sterylnym opakowaniu IVA
GAMA WYROBOW (PRZEZNACZENIE): IVA (wielofunkcyjna koszulka naczyniowa)
NR REF. WYROBU: IVA3F50, IVA5F45, IVA5F41.45, IVA5F96.45, IVAG6F80, EIVA6F80, IVAG6F80ST, EIVAGF80ST, IVAGFSOST_MP,
EIVA6F80ST_MP, IVA7F41.45, IVA7F96.45 & IVA7F96.90
NR PARTII: Wszystkie numery partii z datg produkcji pdzniejszg od 2016-10 (wraz z t3 datg) Cﬂi—l 2016-10
i wezesniejsza od 2021-09 (wraz z tg data) M 202109

Osoby, ktérych moze dotyczyé niniejszy komunikat: Dystrybutorzy, urzednicy ds. bezpieczeristwa, farmaceuci, koordynatorzy nadzorujacy
oraz dyrektorzy zaktadéw neuroradiologii w oérodkach ochrony zdrowia.

Szanowni Partnerzy,

Podczas trwajacego 5 lat badania stabilnosci wyrobéw IVA Long przeprowadzono testy na przeciekanie pecherzykow; BALT Extrusion SAS
zidentyfikowat przeciek w opakowaniu w poblizu miejsca, w ktérym kranik styka sig z przezroczysta strong Tyvek opakowania (patrz rysunek
ponizej w celach ilustracyjnych).

Kranik

Naruszenie
(uszkodzenie)

Przeciek z przezroczystej strony kranika opakowar;ia Tyvek

Ryzyko narazenia na wyroby niesterylne moze powstac, gdy wystapi nastepujaca niebezpieczna sytuacja; lekarz uzywa na pacjencie koszulki
naczyniowej IVA Long z naruszong sterylng barierg. Perforowane opakowanie moze stwarzac ryzyko infekcji lub skazenia mikrobiologicznego
wyrobu. Uszkodzenie opakowania jest mato prawdopodobne przed klinicznym uzyciem wyrobu, poniewaz uszkodzenie opakowania moze
nie by¢ widoczne gotym okiem.

Wstgpne badanie wykazato, ze przyczyng uszkodzenia opakowania jest konstrukcja opakowania. W szczegélnosci potaczenie rozmiaru
opakowania, pojemnika na pétke i nieograniczonego kranika w opakowaniu.

BALT EXTRUSION SAS

R.C.S. Pontoise 315 433 081
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Firma Balt nie otrzymata zadnych skarg klientéw dotyczacych wyrobu IVA Long zwigzanego z naruszeniem bariery sterylnej; jednak, aby
zapobiec wszelkim problemom podczas korzystania z wyrob6w IVA Long u pacjentéw, BALT Extrusion SAS postanowit wycofaé z rynku
wszystkie wyroby IVA Lon rodukowane od paZdziernika 2016 roku (2016-10) do korica wrze$nia 2021 roku (2021-09).

Procedura, ktérej musza przestrzegac¢ dystrybuto rzedsiebiorstwa kontrolowane:

. Poza EEA, poinformowanie klientéw i wiasciwego organu lokalnego o tym komunikacie;

. W EEA, poinformowanie klientéw o tym komunikacie;

. Zidentyfikowac i zlokalizowa¢ wyroby IVA Long, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku;

. Zebrac i obja¢ kwarantanna wyroby IVA Long, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku, a nastepnie zwrécié je do
BALT Extrusion SAS korzystajac ze zwyktej procedury ,RMA” (Autoryzacja zwrotu towaru), kontaktujac sie z naszym dziatem
obstugi klienta;

. Informowac BALT Extrusion SAS o statusie kazdej jednostki IVA Long, ktdrej dotyczy ta procedura wycofania z rynku;

° Wypetni¢ , Potwierdzenie odbioru” (patrz zatacznik), nastepnie zwrdci¢ go do BALT Extrusion SAS przez wskazany kontakt,

e Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z BALT Extrusion SAS.

Procedura, ktérej musi przestrzegaé personel w szpitalu:

° Poinformowac w swoim szpitalu urzednikéw ds. bezpieczenistwa, farmaceutéw, koordynatoréw ds. nadzoru, dyrektora oddziatu
neuroradiologii oraz pracownikéw oddziatu neuroradiologii, a takze wszystkie inne osoby, jezeli uzna to za konieczne;

° Zidentyfikowac i zlokalizowa¢ wyroby IVA Long, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku;

. Zebrac i obja¢ kwarantanng wyroby IVA Long, ktérych dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku, a nastepnie zwrdci¢ je do
lokalnego dystrybutora zgodnie z procedurg zwrotu;

° Informowac¢ lokalnego dystrybutora lub BALT Extrusion SAS o statusie kazdej jednostki IVA Long, ktérej dotyczy ta procedura
wycofania z rynku,

. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub BALT Extrusion SAS.

Jezeli potrzebne jest uzyskanie dodatkowych informacji na temat niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa (FSN), prosimy o
skontaktowanie sie z naszym Dziatem jakosci lub lokalnym dystrybutorem.

Kontakt:

Dziat jakosci

B<: claim@baltgroup.com

BALT EXTRUSION SAS

10 RUE DE LA CROIX VIGNERON

95160 MONTMORENCY

Francja

®: +33.1.39.89.46.41 / Faks:+33.1.34.17.03.46

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z t akcja i dziegkujemy za wspétprace.

Paul Ruthenbeck-Chiaramonte
Dyrektor ds. jakosci
Zastepca koordynatora ds. nadzoru

1 +33(0)1 39 89 46 41
0)134 17 03 46

10 rue de la Croix Vigneron
95160 Montmorency = Francja
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Zatacznik: Potwierdzenie odbioru nr ref. 20211013_IVA Long Naruszenie sterylnej bariery

ZWROT WYPEtNIONEGO POTWIERDZENIA ODBIORU PROSIMY ZWRACAC NA ADRES: FAKS: +33.1.34.17.03.46 / POCZTA: BALT
EXTRUSION, 10 RUE DE LA CROIX VIGNERON, 95160 MONTMORENCY (Dziat jakosci) / E-MAIL: claim@baltgroup.com

Niniejszym potwierdzamy odbiér komunik dotyczqcego bezpieczeristwa o numerze referencyjnym ,20211013_IVA Long - Naruszenie bariery sterylnej” i
zobowiqzujemy sig do wdrozenia dziatari wymienionych w tym zawiadomieniu.

IMIE | NAZWISKO:

STANOWISKO:

FIRMA/SZPITAL:

LOKALIZACJA:

KONTAKT (E-MAIL I/LUB NUMER TELEFONU):

DATA:

PODPIS:

0O Potwierdzamy, ze po zweryfikowaniu stanu magazynu oraz zapaséw naszych uzytkownikéw,
o$wiadczamy, ze nie posiadamy wyrobdw IVA Long (z datg produkcji od 2016-10 do 2021-09), ktérych
dotyczy niniejsza procedura wycofania z rynku.

0O W przeciwnym wypadku, prosimy podaé ilo$¢ wyrobéw IVA Long (z datg produkcji od 2016-10 do
2021-09) o numerze referencyjnym, ktérego dotyczy niniejsza procedura wycofania:

Nr referencyjny wyrobu ligét ::ttmg;usiosm\“ Nr referencyjny wyrobu Hate ::t:::;zusi‘;mu

IVA3F50 EIVA6F80ST
IVASF45 IVA6F80ST_MP

IVA5F41.45 EIVA6F80ST_MP

IVA5F96.45 IVA7F41.45
IVA6F80 IVA7F96.45

EIVA6F80 IVA7F96.90
IVA6F80ST

- Koniec dokumentu -
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