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Edwards

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE PRODUKTU - WYMAGANE DZIALANIE
FCA nr179

Produkty: Przezcewnikowy system do naprawy zastawki PASCAL Precision Transcatheter Valve
Repair System
Numer(y) modelu(-i): 20000ISM i 200001S
Numer(y) seryjny(-e): Zob. tabela w formularzu potwierdzenia
Kod Basic UDI: 0690103S004PAS000BC
<MM DD, YYYY>

<Customer #>

<Contact name or Dept.>
<Firm Name>
<Address>
<City/state/zip>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>

Dot.: System implantu dla przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki PASCAL Precision
Transcatheter Valve Repair System firmy Edwards

Szanowni Klienci i Dystrybutorzy!

Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) dobrowolnie powiadamia klientéw o wycofaniu
produktow PASCAL Precision o okreslonych numerach seryjnych, na ktére moze mie¢ wptyw proces
produkcyjny, w wyniku ktérego produkt moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktorych dotyczy problem:

System PASCAL Precision jest przeznaczony do naprawy niedomykalnej zastawki mitralnej i/lub
trojdzielnej za pomocg przezskornej rekonstrukcji poprzez zblizenie tkanek. System PASCAL Precision
przezskornie wprowadza implant do zastawki poprzez dostep za posrednictwem zyty udowej,
wykorzystujgc podejscie przezzylne, przezprzegrodowe (mitralne) i przezzylne (tréjdzielne).

System implantu dla precyzyjnego przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki Edwards
PASCAL skfada sie ze sterowalnego cewnika (warstwa najbardziej zewnetrzna), cewnika implantu
(warstwa najbardziej wewnetrzna) oraz implantu (ktéry to termin odnosi sie dalej do implantow
PASCAL i PASCAL Ace).

Opis problemu:

Na podstawie informacji uzyskanych w wyniku obserwacji po wprowadzeniu produktu do obrotu
niektérzy lekarze napotkali opor podczas préby uwolnienia implantu z systemu wprowadzajgcego
poprzez obracanie pokretta zwalniajgcego. Stworzyto to sytuacje, w ktérej wymagany byt dodatkowy
moment obrotowy, aby zainicjowaé¢ obrét drutu zwalniajgcego z implantu, a w kilku przypadkach na
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obrazie fluoroskopowym zaobserwowano rotacje implantu. Wszystkie zgtoszone przypadki ostatecznie
zakonczyty sie pomysinym uwolnieniem implantu, jednak w jednym przypadku zgtoszono potencjalny
wplyw na ustgpienie niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR), co zostato rozwigzane za pomoca
drugiego implantu PASCAL.

Zalecenia odnosnie do czynnosci, ktére maja zostaé podjete przez uzytkownika:

Nie nalezy korzysta¢ z aktualnych zapaséw wyrobow, ktérych dotyczy problem, okreslonych numerami
seryjnymi w zatgczonym formularzu potwierdzenia.

Przedstawiciel firmy Edwards TMTT pomoze w zwrocie i pézniejszej wymianie produktu.

Wycofanie produktu dotyczy tylko konkretnie okreslonych numerdéw seryjnych — nie dotyczy innych
przezcewnikowych systemow do naprawy zastawki PASCAL.

Instrukcje dla Klienta i Dystrybutora:

Z naszych danych wynika, ze produkty, ktérych dotyczy problem, zidentyfikowane na podstawie ich

numerow seryjnych, zostaty wystane do Panstwa placowki. Prosimy o nastepujgce dziatania:

e Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym listem w celu uzyskania informacji i porad dotyczacych
dziatan, ktére nalezy podjac.

e Prosimy podzieli¢ sie tym komunikatem z odpowiednim personelem klinicznym w swojej placéwce.

¢ Nie jest konieczna obserwacja ani powiadomienie pacjenta.

e Nalezy zwréci¢ wypetniony formularz potwierdzenia klienta do przedstawiciela Edwards TMTT
lub pocztg elektroniczng do dziatu obstugi klienta Edwards pod adresem
Customer_Service PL@edwards.com

o Wszystkie wadliwe produkty nalezy zwrdcié firmie Edwards.

o Nalezy sprawdzi¢, czy zapasy, ktérych dotyczy problem, oraz formularz potwierdzenia klienta
zostaty zwrdécone firmie Edwards w ciggu 15 dni od otrzymania tego powiadomienia.

Dystrybutorzy: Prosimy o powiadomienie swoich klientéw poprzez wystanie niniejszej informaciji do
wszystkich Panstwa klientow, ktérzy zakupili wyrdb firmy Edwards, ktérego dotyczy problem.
Panstwa wspotpraca jest konieczna, aby klienci zapoznali sie z niniejszym komunikatem i go

zrozumieli. Firma Edwards przekazata informacje o niniejszym dziataniu korygujgcym odpowiednim
organom regulacyjnym.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie oraz przepraszamy za skutki tej kwestii. W przypadku
jakichkolwiek pytan, na ktdre odpowiedz nie jest zawarta w niniejszym liScie, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Edwards TMTT.

Z powazaniem

Brian Hudson
Starszy Wicedyrektor ds. Jakosci
Edwards Lifesciences, przezcewnikowe terapie zastawki mitralnej i tréjdzielnej
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE PRODUKTU - WYMAGANE DZIALANIE
FCA nr179

Produkty: Przezcewnikowy system do naprawy zastawki PASCAL Precision Transcatheter Valve
Repair System
Numer(y) modelu(-i): 200001SM i 20000IS
Numer(y) seryjny(-e): Zob. tabela w formularzu potwierdzenia
Kod Basic UDI: 0690103S004PAS000BC

POTWIERDZENIE PRZEZ KLIENTA
<Firm Name>
<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Address>
<City/state/zip>

Niniejszy list jest zwracany w celu potwierdzenia, ze rozumiemy informacje zawarte w wystanym do nas
liscie dotyczgcym produktu PASCAL Precision, na ktéry moze mie¢ wptyw proces produkcyjny, w
wyniku ktérego produkt moze nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem.

Instrukcje dla Klienta i Dystrybutora:

Z naszych danych wynika, ze produkty, ktérych dotyczy problem, zidentyfikowane na podstawie ich
numerow seryjnych, zostaty wystane do Panstwa placowki. Prosimy o nastepujgce dziatania:

e Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym listem w celu uzyskania informacji i porad dotyczacych
dziatan, ktore nalezy podjac.

e Prosimy podzieli¢ sie tym komunikatem z odpowiednim personelem klinicznym w swojej placéwce.

¢ Nie jest konieczna obserwacja ani powiadomienie pacjenta.

e Prosimy wypetni¢ WSZYSTKIE rubryki ponizszej tabeli, wskazujgc liczbe wykorzystanych jednostek
i liczbe jednostek do zwrotu.

e Nalezy zwréci¢ wypetniony formularz potwierdzenia klienta do przedstawiciela Edwards TMTT
lub pocztg elektroniczng do dziatu obstugi klienta Edwards pod adresem
Customer_Service PL@edwards.com

o Wszystkie wadliwe produkty nalezy zwrdci¢ firmie Edwards. Prosimy o kontakt telefoniczny z
dziatem obstugi klienta pod numerem +48 (22) 25 63 880 lub wystanie e-maila na adres:
Customer_Service PL@edwards.com, aby uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu produktu (RGA).

o Nalezy sprawdzi¢, czy zapasy, ktorych dotyczy problem, oraz formularz potwierdzenia klienta
zostaty zwrdcone firmie Edwards w ciggu 15 dni od otrzymania tego powiadomienia.

e Dystrybutorzy: Prosimy o powiadomienie swoich klientéw poprzez wystanie niniejszej informacji do
wszystkich Panstwa klientow, ktorzy zakupili wyrdb firmy Edwards, ktérego dotyczy problem.

W razie pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta Edwards pod numerem +48 (22) 25 63 880 lub z
przedstawicielem Edwards TMTT.
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Jednostka
Numer Numer: Otrzymane zostata Jednostka
odol umer(y) 2Z Klienta od Edwards . do zwrotu
modelu seryjny(-e) TakiNi uzyta TakiNi
(Tak/Nie) (Tak/Nie) (Tak/Nie)
XXXX XXXX XXXX

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Tytul/dziat:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:
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