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Biilach, listopad 2016 roku

Pismo przewodnie do Pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu od
producenta wyrobu, Concert Medical, LL.C

Produkt: prowadnik wiencowy Galeo Pro

Szanowny Kliencie-/-

Producent wyrobu, Concert Medical, LLC inicjuje Dobrowolne dziatanie korygujace
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu, majace na celu wycofanie niektorych partii
prowadnikow wiencowych Galeo Pro. Spétka Biotronik AG jako dystrybutor wyzej wymienionego
produktu wykona wspomniane Dobrowolne dzialanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa
stosowania produktu.

W zalgczeniu przesytamy Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu od
producenta wyrobu, Concert Medical, LLC odnoszacy si¢ do Dobrowolnego dziatania korygujacego
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu. Prosimy postgpowaé zgodnie z instrukcjami
zawartymi w Pilnym komunikacie.

W razie watpliwosci lub potrzeby pomocy w zakresie przeprowadzenia wspomnianego Dobrowolnego
dziatania korygujacego, prosimy skontaktowaé si¢ bezposrednio z lokalnym przedstawicielem ds.
sprzedazy lub spotka BIOTRONIK AG pod numerem +41 44 864 5525. W przypadku pytan
technicznych dotyczacych Dobrowolnego dziatania korygujacego czy pytan dotyczacych zatgczonego
Pilnego komunikatu, prosimy skontaktowa¢ si¢ ze spotkg Concert Medical, LLC pod numerem
+1 781 871 7882.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia wynikajace z wykonania Dobrowolnego dziatania
korygujacego i dzigkujemy za wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem-/-

(-) nieczytelny podpis

dr Marcel Schéfer-/-

Dyrektor ds. regulacyjnych i kontroli posprzedaznej-/-

Ja, nizej podpisana, mgr Anna Lyskawa-Fowiniska, Ttumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego
(TP/2455/05), poswiadczam zgodnos¢ ttumaczenia z zalaczonym dokumentem w jezyku
angielskim.

Nr repertorium: 239/2016. Poznan, dnia 16 listopada 2016 roku.

Pobrano oplate za ttumaczenie 2 strony a 1125 znakéw.
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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu-/-

Prowadnik wiencowy Galeo Pro-/-
Identyfikator FSCA: CM-041116-/-
Zwrot wyrobu-/-

9 listopada 2016 roku

Spotka Concert Medical, LLC ogtasza dobrowolne dziatanie korygujace w zakresie
bezpieczenstwa stosowania jej wyrobu, prowadnika wiencowego Galeo Pro.

Norwell, MA. — 9 listopada 2016 roku-/-
Niniejszym spotka Concert Medical, LLC wydaje Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu, wzywajacy do zwrotu niektdrych partii prowadnikow wiencowych Galeo Pro.------------------

Dobrowolne wycofanie produktu przeprowadza sie, ze wzgledu na potencjalne ryzyko oddzielenia
i oderwania powloki z politetrafluoroetylenu (PTFE) na czgsciach wspomnianych wyrobow. Jezeli
powltoka PTFE oddzieli si¢ od prowadnika wiencowego, czasteczki PTFE moga dosta¢ si¢ do
krwioobiegu pacjenta. W zaleznosci od wielkosci i ilosci, czasteczki PTFE moga wywota¢ zdarzenie
tromboemboliczne takie jak skrzep krwi.

Przedmiotowe wyroby wyprodukowano w okresie od czerwca 2013 roku do maja 2015 roku.
Otrzymalismy zgloszenie oddzielenia powloki PTFE od prowadnika wiencowego Galeo Pro, ktore
nastapito podczas zabiegu. W wyniku tego zdarzenia nie doszto do zgonu ani powaznych obrazen.

Spotka Concert Medical podejmuje wspomniane dobrowolne dziatanie jako $rodek ostroznosci i do
dnia dzisiejszego nie otrzymata zgloszen obrazen ciata pacjentdéw wynikajacych ze stosowania
wyrobu. Petny wykaz przedmiotowych wyrobdw i partii wyszczegdlniono ponizej. Pozostate produkty
i partie nie s3 objete wspomnianym dobrowolnym Dzialaniem korygujacym w zakresie
bezpieczenstwa stosowania wyrobu. :

W odniesieniu do przedmiotowych wyrobdw, ktore zastosowano z pomyslnym skutkiem, nie s3
konieczne dziatania kontrolne.

Wskazowki dotyczace dzialan podejmowanych przez klienta:-/-

Ewidencja prowadzona przez naszego dystrybutora wskazuje, ze otrzymaliscie wyroby Galeo Pro
z partii objetych wycofaniem ze stosowania. Prosimy o wspdlprace w zakresie wykonania
dobrowolnego Dziatania korygujacego. Prosimy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

iz Prosimy zaprzesta¢ dalszego stosowania prowadnikéw wiencowych Galeo Pro pochodzacych
z partii objetych wycofaniem. Oznakowa¢ i usuna¢ je z magazynu i przechowywaé
w bezpiecznym miejscu z odpowiednim oznaczeniem.
2. Prosimy zapoznaé si¢ z zatagczonym do niniejszego Komunikatu Formularzem potwierdzenia
klienta, wypeti¢ go, podpisac i przestac. Przedstawiciel ds. sprzedazy skontaktuje si¢ z wami,
aby odebra¢ wszystkie pozostate prowadniki wieicowe Galeo Pro z partii objetych wycofaniem.
Prosimy przekaza¢ wszystkie wyroby objete wycofaniem i podpisany oryginat Formularza
potwierdzenia klienta.
3. Prosimy przekaza¢ niniejszy Komunikat do wiadomos$ci personelu medycznego w waszej...
organizacji, ktory wymaga zawiadomienia. f’
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Pomoc-/-
W razie watpliwosci lub potrzeby pomocy w zakresie przeprowadzenia wspomnianego dobrowolnego
Dziatania korygujacego w zakresie bezpieczenstwa stosowania wyrobu, prosimy skontaktowaé sie
bezposrednio z lokalnym przedstawicielem ds. sprzedazy lub spotka CONCERT MEDICAL, LLC pod

numerem +1-781-871-7882.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia wynikajace z wykonania dobrowolnego Dziatania
korygujacego. Dzigkujemy za wspdlprace w tej sprawie i podejmujemy wszelkie starania, aby

zachowa¢ wasze zaufanie co do jakosci naszych produktéw.

Z powazaniem-/-

Osoba do kontaktu:-/-

Timothy S. Powers, wiceprezes ds. regulacyjnych i operacyjnych-/-

Concert Medical, LLC-/-
781-871-7882-/-
Tim.Powers@concertmedical.com-/-

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat zgloszono wilasciwej agencji regulacyjne;.

e

Timothy S. Powers, wiceprezes ds. regulacyjnych i operacyjnych
Concert Medical, LLC

Dobrowolne dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa stosowania wyrobu.-/-
Prowadniki wiencowe Galeo Pro firmy Concert Medical LLC — numery odniesienia i partii

wyprodukowanych w okresie od czerwca 2013 roku do maja 2015 roku.

Nr odnies. | 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 369791
i Galeo Pro Galea Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro

Opispoz. | 495 1 190 HF - 190 F 190 F-J 180 M 150 B-J 190 ES-F 190 ES-F~ | 300F
00572887 60572521 00572227 00572233 00572261 00572599 00572231 00572417 00572724
00573080 00573145 00572229 00572523 00572603 00573029 00572235 00573147 00573378
00573225 00573705 00572239 00572537 00572900 DO573632 00572002 00573680 00574819
D0573455 00673707 00572241 00572912 00572914 00573857 G0572904 00574905 00574848
00573702 00574771 00572713 00573581 00573017 00575086 00572506 00574906 00575710
00572706 00574939 00572863 00573582 00573019 00575087 00573071 00575095 00576665
00574106 00574943 00572865 00573835 00573445 00575132 | 00573076 00575385
00574173 00574945 Co572871 00574832 DD573605 00575137 00573224 00575425
00574817 00575173 005726873 00574938 00573511 00575788 00573254 00575426
00574824 00575178 00572908 00575094 D0573839 00576369 00573455 00576212
00574527 00576367 0572910 00575281 00573840 ' 005735645 00576289

77 Accord Park Drive Norwell, MA 02061 tel.: 781-871-7882 faks: 781-871-6657
Strona2z8
www.concertmedical.com




Strona 3 dokumentu

e ————

~ B¥S concertmedical

Nr odnies. | 269781 389782 w5783 385754 3E8TES 380786 EATBT 3BGTES 388791
; Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro
Opispoz. | 1gg HF 190 HF-J 180 F 180 F~J 150 M 190 M) 150 ESF 130 ES-F-J | 300F

G0574832 00576058 00573226 Oh575308 00574566 00573659
00574892 0576975 00573289 00578378 00574570 00573680
00574895 Bo5732490 00676922 00574840 00574018
00574510 00573308 00578032 00574843 00574039
00574529 00573332 C0577035 00574972 06574750
00575030 00573362 00577043 00574851 00574854
575178 D& 73382 00577047 00575380 00574570
Q0575177 CO573424 00577314 008TEIS Q0574880
00575275 GG573476 00577315 GO575551 00574571
00575276 00573457 00577425 00578577 DOS 74582
00575386 00573458 0577443 00575578 00575008
00575387 00573450 0577455 00575606 00575134
00575625 0573450 oO5TT4TE 00575754 00575135
00575665 00573580 00577529 00575780 DO575138
00575824 00573708 00577530 00576028 00575174
00576160 | 00573807 Q0571531 C0576034 00S75238
OC576520 00573879 00577535 00576581 00575238
GO576621 00573503 00577538 00576883 00575238
G0576550 B0573538 O6775a7 00576984 00576240
0B 7674 00573840 00576988 OeE7EZ41
GO577131 00573973 00576891 (0575242
00577156 GO573881 00576599 00575280
00577265 00574128 06577007 00575302
00577286 00574330 00577035 00575303
00577287 0UsS 74381 00577045 00575304
O0577288 = GG577046 00ETEI08
00577254 DO574546 OOS770E5 00575338
00577389 CO57T4788 BoETioEa 00576330
00577462 GOE74811 OoE77oa4 00575340
00577474 00874835 00577085 GO575423
00577495 00574857 06577081 00575424
00577500 (0574507 00577092 00575433
0057 7501 00574970 00575434
00577511 00574557 00575435
00577519 00575059 00575436
00577527 00575133 00575437
00577528 00575138 Oo575438
00577532 00576175 00575484
00577533 (6578179 00575405
00577534 Q0575236 00575456

00575237 00575511

00575277 00575512
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Nr odnies. | 259781 389782 389783 360784 I6G785 389746 3IBGTHT 359785 SEaT01
i Galeo Pro | Galeo Pro | Galea Pro | GaleoPro | Galeo Pro | Galeo Pro | GaleoPro | Galeo Pro | Galeo Pro
Opis poz. | 499 yp 190HF~) | 180F 130 F-J 150 M 150 M-J 190ESF | 190 ES-F-J | 300F

0O057H2TE DOS7ER1E
00575279 DOST5517
00575388 DO575519
00575427 0575625
00575428 0D575550
00575429 00575553

00575432 00575578
00575460 00575580
00575461 oETEEES
00576462 BOSTEES
00575483 O0575602
005758507 BOETEER
00575508 00575664
00575569 00575670
00575510 DOSTETOO
00575513 BOS75717
00575514 O0B75754
00578515 DD575762
00875518 OOETETT2
00575554 OOE767 73
00575579 OOE 76 785
DO575616 GoETETE0
00575618 00575801
00575638 00575804
00575645 00575805
00575652 GEETE606
00575650 00575807
00575663 00575814
00575673 00575824
00576673 DO TERR
Q0575674 00575865
V0676675 00575876
00575676 D05 15598
QO57ET14 00575820
00575745 00575625
06575748 OB TEG40
00575753 BO575663
0575755 AL
00575758 BhETEGE
00678820 OOS7EG1E
00S75828 ODETE01E
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Nr odnies. 382761 Ja87aR 05763 I00TH4 3BETES BEITEE 388787 389768 aea7eq
. Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro
Opispoz. | 1g9 HF 190HF-J | 190F 190 F 190 M 150 M-J 10ESE | 100ESFs | 00F

00575820 BoETE0

B 00575830 00576027
00575837 .

DE575840 005 7E41

0os75842 O0S76056

00575850 GoaTE05T

DO575853 00576071

00575857 00576072

00575859 00578079

06575621 00576081

00675923 pos7Enaa

00576633 00576136

005755385 00576140

00575838 T o057e144

00575858 00576146

00576000 00576158

| DoATE002 00575182

00576007 00576185

00576025 oo57615E

00576042 oosTez00

576043 OUB76205

GB576044 00576211

005760486 DD576257

DOS76051 00576258

00576096 00576260

o5Te111 O0576273

00576112 DO5TG285

00576124 isTEsET

00576125 0576268

06576173 00576318

578174 a05763z2

G0sTE181 S EvE]

00576186 S057633

00576150 O0576365

0o576187 00576374

00576225 06576381

00576249 00576391

(0576242 06576404

00576244 00576405

DO576251 OCET6414

DOBTEZ52 00576442

00576292 00576443

o R
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Nrodnies. | 20°1o% waTE e IROTEL BEATES 380786 IBATRT 389758 380701
Opis poz. ;:g%w::m ?;1;?::? %ﬁ? Pro ?ﬁzzﬁo Pro Galeo Pro Galeo Pro | Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro

, 180 Ful 150 M 150 M~J 190 ES-F 190 ES-F~J | 300F
00576294 00578464
(0576296 00576510
00576312 00576515
05576314 00576545
00578377 DO5755458
00576385 00576563
00576388 DD576564
QUSTE403 OOSTESTS

00576413 OO5 76506
05576415 06576600
00576433 oGETE622
G0576434 O0576628
00576462 00576655
00576463 00576651
00576469 (0576658
OD576478 00576689
00576499 00576705
00576500 00576707
00576511 00576716
GO576512 OO576744
BOB78835 60576753
00576547 Q0576778
D05 76548 00576779
00576578 00576780
Q05TE5E0 00576784
0576589 0576807
DU576613 DOS76808
ooafeeid | G0STREGD
00576653 GoSTeEEE
00576654 00576858
QosTeRE] 00576880
00576684 00576893
0G576678 G0576613
00576645 00576914
00576704 00576935
00576708 (0576038
00576708 G0576850
0G5767 19 57718
00576720 00577208
00576736 60577245
Q0576747 00577246
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Nr odnies.

el 4]

JapTez

388783

J88TE4

IGFTHS

=

agarer

TR

ageTe1

Opis poz.

Galeo Pro
190 HF

Galea Pro
190 HF-J

Galeo Pro
180 F

Galea Pro
130 F-J

Galeo Pro
180 M

Galeo Pro
180 M~J

Galeo Pro
190 ES-F

Galeo Pro
180 ES-Ful

Galeo Pro
300 F

005767152

Q0577247

oo&vaTeE0

Q0577263

0O576775

00577267

0076776

00577268

ooS7eTe0

00577285

00576510

00577357

00576856

00577359

00576857

00577358

00576864

0577355

CO576EES

D057 7444

DOS7GEG4

Q0577452

. DOS7GeEe

00877458

COSTEE1T

O0ET 7484

OD5 76551

00677482

OosTes52

0C=76855

00576858

0o5YT003

005727

00577128

OUsTT132

BoE77143

00577144

Q0577145

QUSTTS0

ousTTI

CO5TT172

00577173

DO577184

00s7T1E8

OO5T7162

COSTT 89

OBsTT207

OGE77248

QC577249

OOS 77250

QD57T264

00877268

Q0577328

QOS7TT330

DOA77337
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VP puc. 180 HF 180 HF-J 180 F 150 FJ 180 M 190 M-d 190 ES-F 180 ESF-J GO F
co577342

oavTan?
CO577353
DOBTT7A05
00577422
00577463
Go577457
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Ja, nizej podpisana, mgr Anna Lyskawa-Lowinska, Ttumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego (TP/2455/05),
poswiadczam zgodno$é ttumaczenia z zalaczonym dokumentem w jezyku angielskim.

Nr repertorium: 240/2016. Poznan, dnia 16 listopada 2016 roku.

Pobrano oplate za ttumaczenie 5 stron a 1125 znakéw.






