CORVIAMEDIC

KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA WYROBU -
system do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD System II)

Corvia Medical FSCA-02-2020-09-28

Zmiana w tresci Instrukcji uzytkowania:
Instrukcja uzytkowania o numerze kat. 00453AW wer. 06 — wskazowki
producenta dotyczace uzywania wyrobu.

Instrukcja uzytkowania stanowigca cze$¢ dokumentacji wyrobu medycznego
IASD System II zostata zaktualizowana i wydana ponownie z przeznaczeniem dla
wszystkich egzemplarzy wyrobu medycznego stanowigcych jego zapas

w Europie.

W zmienionej tresci instrukcji potozono wiekszy nacisk na unikanie zatozenia
implantu w niewta$ciwym miejscu. Zmieniona tres¢ Instrukcji uzytkowania jest
czesScig planu dziatan zmierzajacego do ograniczenia ryzyka, ktéry wdrozZono po
przypadku zatozenia implantu w niewtasciwym miejscu zgtoszonym wczesniej
jako wynik monitorowania do wtasciwego organu holenderskiego pod numerem

IT 2031396. Z tym dziataniem powigzane sg nastepujace zmiany w tresci
Instrukcji uzytkowania:

1) Ostrzezenia — ostrzezenie ,Nie nalezy dopusci¢ do zatozenia implantu
w niewtasciwym miejscu” jest teraz osobnym nagtéwkiem w sekcji
Ostrzezenia. W poprzedniej wersji Instrukcji uzytkowania sekcja
ostrzezen nie zawierata nagtéwkow.

2) Mozliwe zdarzenia niepozagdane — do wymienionego juz ryzyka:
»,Embolizacja urzadzenia, catkowita lub czeSciowa” dodano opis
mozliwych konsekwencji: , Konieczno$¢ przeprowadzenia interwencji lub
operacji w celu usuniecia nieprawidtowo zatozonego lub embolizowanego
urzadzenia”.

3) Przestrogi dotyczace zabiegu — (nowa) ,Przestroga: Nie nalezy
umieszcza¢ prowadnika w lewej komorze. Nie dopuszcza¢ do migracji
prowadnika do lewej komory”.

Niektore zmiany w Instrukcji uzytkowania wynikajg takze z wymogow
rozporzadzenia UE ws. wyrobow medycznych. Zmodyfikowana Instrukcja
uzytkowania zostala sprawdzona i zatwierdzona przez jednostke notyfikowana.
Komunikat dotyczacy dziatania korygujacego zostat przekazany do wtasciwych
organdw krajowych w krajach, w ktérych wyraéb jest dystrybuowany.

Uzytkownicy sg przed uzyciem produktu informowani o zmianach

w dokumentacji przez przedstawiciela firmy. Dokumenty potwierdzajace
instruktaz w zwigzku z tym dziataniem sg przechowywane w aktach firmy.
Catos$¢ zapaséw produktu jest pod kontrolg firmy, zatem kazdemu
egzemplarzowi wyrobu udostepnianego uzytkownikowi towarzyszy
zmodyfikowana Instrukcja uzytkowania.
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Prosimy o wypelnienie zalagczonego formularza na potwierdzenie, ze

1) otrzymali Panistwo niniejsze powiadomienie; 2) przekazali Panstwo niniejszy
Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu do oso6b, ktérych
moze on dotyczy¢.

Osoba do kontaktow w sprawie tego powiadomienia:

Kate Stohlman

Corvia Medical

E-mail: kstohlman@corviamedical.com
Tel.: +1-978-654-6110
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FSCA-02-2020-09-28 - Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
wyrobu

Instrukcja potwierdzania otrzymania

Prosimy o wypelnienie tego potwierdzenia otrzymania i odestanie go do firmy
Corvia Medical w terminie 7 dni. Ponizszy tekst potwierdzenia mozna
skopiowaé/wklei¢ do wiadomosci e-mail lub wydrukowadé, wypetnic recznie,
zeskanowac i zatqczy¢ do wiadomosci e-mail albo przestac faksem:

Prosimy wysta¢ e-mail na adres: kstohlman@corviamedical.com
Lub faks do: Kate Stohlman, +1 (978) 654-6130

FSCA-02-2020-09-28 - Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
wyrobu

Potwierdzenie otrzymania

Nazwa szpitala/firmy:

Adres (miejscowos$¢/kraj):

Imie i nazwisko osoby
udzielajacej odpowiedzi:

Stanowisko:

Numer telefonu:

E-mail:

Data potwierdzenia:

Potwierdzam otrzymanie Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
wyrobu od firmy Corvia Medical w sprawie zmiany Instrukcji uzytkowania
systemu do implantacji przetoki miedzyprzedsionkowej (IASD System II) oraz
potwierdzam przekazanie tego powiadomienia osobom, ktérych ono dotyczy.

Koniec odpowiedzi

Corvia Medical przestrzega wymagan UE w zakresie poufnos$ci danych
osobowych.

We are represented by

DatalRep

in the EU
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