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Notatka bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczgce wyrobu medycznego
System zastawki Lotus™

Firma Boston Scientific (BSC) dobrowolnie publikuje niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa,
ktéry ma na celu podkre§lenie wymogow odnosnie szkolenia, w zwigzku ze stosowaniem systemu
zastawek Lotus. Informacje dotyczace produktéw podano w ponizszej Tabeli 1.

Przeprowadzone niedawno dochodzenie wykazalo, ze wiele placowek wykonywato zabiegi z
wykorzystaniem zastawek Lotus bez obowigzkowego wparcia ze strony miejscowego specjalisty
klinicznego (FCS) firmy BSC. Wszystkie zabiegi z wykorzystaniem zastawek Lotus musza by¢
wykonywane przy wsparciu ze strony FCS BSC do czasu nadania placéwce statusu placowki
niezaleznej przez firm¢ Boston Scientific.

Aby placdéwka zostala uznana za niezalezna, konieczne jest spetnienie nastgpujacych warunkow:

e Dwoch (2) lekarzy musi posiadac¢ certyfikaty, to znaczy musza
o Odby¢ szkolenie indywidualne;

o Wykona¢ co najmniej 6 zabiegdw z wykorzystaniem zastawek Lotus przy udziale osoby
nadzorujgcej przebieg certyfikacji 1 FCS firm BSC oraz

o Wykona¢ co najmniej 4 dodatkowe zabiegi z wykorzystaniem zastawek Lotus pod
nadzorem FCS firmy BSC

e Dwoch (2) pracownikéw pracowni cewnikowania musi posiadaé certyfikat upowazniajacy do
przygotowywania zastawek Lotus

e Posiadajacy certyfikaty lekarze muszg by¢ przeszkoleni z zakresu technik zaawansowanych
przez firm¢ BSC

Panstwa placowka nie zostala jeszcze uznana za niezalezna, dlatego nie mozna wykonywaé w
niej zabiegéw z wykorzystaniem zastawek Lotus bez wparcia ze strony FCS firmy BSC.

Nie sa wycofywane Zadne produkty i nie ma koniecznosci zwracania produktéow do firmy Boston
Scientific. Komunikat nie dotyczy wczesniej wszczepionych urzadzen.

Obslugujacy Panstwa miejscowy specjalista kliniczny odpowie na wszelkie pytania dotyczace
aktualnego obowigzkowego programu szkoleniowego 1 zwigzanych z nim materialow.
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Tabeli 1: Informacja dotyczaca produktow

: Numer Numer ..
Opis produktu materialu (UPN) | katalogowy Numer partii
LOTUS TAVR 23mm | H749LTV230 LTV23 Wszystkie partie
Lotus TAVR 25mm H749LTV250 LTV25 Wszystkie partie
Lotus TAVR 27mm H749LTV270 LTV27 Wszystkie partie
INSTRUKCJE:

1- Przeczytaj uwaznie notatke bezpieczenstwa.

2- Wypelnij zalaczone potwierdzenie odbioru (nawet jezeli wcze$niej brates(-as) udziat w
zaktualizowanym szkoleniu)

3- Po wypelnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie p6zniej niz do dnia 29 Kwietnia 2016.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostanie przestana do odpowiednich wtadz.

Dzigkujemy za zrozumienie potrzeby zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i zadowolenia klientow.
Zobowigzujemy si¢ nadal oferowa¢ produkty i1 szkolenia spetniajace standardy najwyzszej jakosci,
ktoérych oczekuja Panstwo od Boston Scientific.

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
Zalacznik: Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia
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Prosimy o wypelnienie formularza i przestanie faksem na numer:

Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

System zastawki Lotus™
91131010-FA (NI)

Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczacego

bezpieczenstwa stosowania produktu firmy Boston Scientific

z dnia 15 Kwietnia 2016 dla

System zastawki Lotus™

i podjecie dzialan zgodnie z wymogami podanymi w czeSci pisma pt.

winstrukcje”.
NAZWISKO I IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)
Nr telefonu Wydziat
PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole
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