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Notatka bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace
wyrobu medycznego

System zastawki Lotus™

Szanowny/Szanowna «Users_Name»,

Niniejsze pismo zawiera dodatkowe wyjasnienia dotyczace instrukcji wszczepienia krok po kroku
zastawki Lotus. W szczegdlnosci podczas etapu uwalniania zastawki wazne jest, aby utrzymac
neutralng pozycje cewnika i unikng¢ przesuwania go w kierunku zastawki. Pozwoli to unikngé
oddziatywania pomiedzy zastawka 1 cewnikiem po odlaczeniu zastawki od Systemu
wprowadzajgcego. Niniejsze wyjasnienie ma na celu ograniczenie ryzyka otwarcia mechanizméw
blokujacych zastawki z powodu oddziatywania pomigdzy nig a cewnikiem na etapie uwalniania.

Materialy szkoleniowe na temat systemu Lotus dotyczace tej procedury zostaly ostatnio
zaktualizowane, aby wyjasni¢ optymalng technike uwalniania zastawki, o ktorej mowa powyzej.
Jezeli w ostatnim czasie wszczepiali Panstwo zastawke Lotus, specjalista kliniczny firmy Boston

......

specjalista kliniczny dokona tego w momencie przekazania niniejszego zawiadomienia.

Jak zawsze Panstwa specjalista kliniczny dostgpny jest, aby odpowiedzie¢ na wszelkie Panstwa
pytania dotyczace biezagcych szkolen i zwigzanych z nimi materiatow.

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

1. Przeczytaj uwaznie notatke bezpieczenstwa.

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

3. Po uzupelnieniu zwro¢ potwierdzenie odbioru specjaliScie klinicznemu

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zostanie przestana do odpowiednich wtadz.

Dzigkujemy za zrozumienie potrzeby zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom i zadowolenia
klientoéw. Zobowigzujemy si¢ nadal oferowaé produkty i szkolenia spetniajace standardy najwyzszej
jakosci, ktorych oczekujg Panstwo od Boston Scientific.

Z powazaniem,

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

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «Users_Name» - «City» - «Country_name»

Potwierdzenie otrzymania zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

System zastawki Lotus™
90973990-FA

Podpisujac niniejszy formularz, potwierdzam, ze
otrzymalem(-am) notatke bezpieczenstwa Boston Scientific,
ktora zostala dostarczona mi osobisScie przez
specjaliste klinicznego firmy Boston

Scientific dotyczaca systemu zastawki Lotus™.,

NAZWISKO I IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu Wydziat

PoDPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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