1N

B

L]

Edwards

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
FCA#173

Produkty: Cewniki tetnicze Fogarty'ego do embolektomii, Cewniki tetnicze
Fogarty'ego Fortis do embolektomii, Balonowe sondy Fogarty'ego do drég
z6lciowych
Numer(y) modeli: 120803FP, 120404FP, 120403FP, 120804FP, 120806FP, 120602FP,

120805FP, 120807FP, 410235FP, 410236FP, 410405FP, 120803FSP, 120403FSP,
120804FFP i 120404FFP

Numer(y) serii: Lista numerow serii, ktérych dotyczy komunikat, znajduje sie w tabeli w
Formularzu potwierdzenia przez klienta.

Numer(y) UDI: 00690103205091, 00690103205107, 00690103205084, 00690103205213,
00690103205237, 00690103205206, 00690103205220, 00690103201789,
00690103205114, 00690103205121, 00690103205138, 00690103205244

00690103205190, 00690103205152 i 00690103205145

WYMAGANE DZIALANIE

7 pazdziernika 2022

<Customer #>

<Contact name or Dept.>

<Firm Name>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>

<Address>

<City/state/zip>

Szanowni Klienci i Dystrybutorzy!
Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Edwards Lifesciences dobrowolnie
wycofuje z rynku okre$lone partie cewnikéw Fogarty'ego do embolektomii tetniczej, cewnikéw
Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej oraz balonowych sond Fogarty'ego do drog zétciowych.
Szczegotowe informacje o wyrobach, ktorych dotyczy problem:
Cewnik Fogarty'ego do embolektomii tetniczej jest sterylnym cewnikiem jednorazowego uzytku.
Wyréb sktada sie z trzonu cewnika ze zintegrowanym elastomerowym balonem lateksowym oraz
atraumatycznej koncowki, ktora jest wprowadzana chirurgicznie do naczyn tetniczych niecentralnego

ukfadu krgzenia. Do napetniania balonu uzywa sie ztgcza na koricu proksymalnym.

Cewnik Fogarty'ego do embolektomii tetniczej jest wskazany do usuwania $wiezych, miekkich zatorow
i skrzeplin z naczyh w tetnicach nieosrodkowego uktadu krgzenia. W celu usuniecia zwtdkniatego lub
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przylegajgcego materiatu zaleca sie stosowanie alternatywnych wyrobdw, takich jak cewnik
Fogarty'ego do usuwania przylegajacych i uformowanych skrzepéw.

Cewnik Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej jest sterylnym cewnikiem jednorazowego uzytku.
Wyrob sktada sie z radiocieniujgcego trzonu cewnika ze zintegrowanym elastomerowym balonem
lateksowym oraz atraumatycznej koncowki, ktdra jest wprowadzana chirurgicznie do naczynh
tetniczych niecentralnego uktadu krgzenia. Do napetniania balonu uzywa sie zitgcza na kohcu
proksymalnym.

Cewnik Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej jest wskazany do usuwania swiezych, miekkich
zatoréw i skrzeplin z naczyn w tetnicach nieo$rodkowego ukfadu krgzenia. W celu usuniecia
zwitdkniatego lub przylegajgcego materiatu zaleca sie stosowanie alternatywnych wyrobow, takich jak
cewnik Fogarty'ego do usuwania przylegajacych i uformowanych skrzepow.

Balonowa sonda Fogarty'ego do drég zotciowych jest sterylng sondg jednorazowego uzytku. Wyréb
sklada sie zradiocieniujgcego, elastycznego trzonu sondy ze zintegrowanym elastomerowym
lateksowym balonem na kohcu dystalnym. Do napetniania balonu uzywa sie ztgcza na korncu
proksymalnym.

Wskazania do stosowania balonowej sondy Fogarty'ego do drog zétciowych obejmujg usuwanie
kamieni i fragmentéw z przewodow oraz eksploracje.

Opis problemu oraz zalecenia dla uzytkownika i dystrybutora:

Firma Edwards Lifesciences otrzymata doniesienia o niemoznos$ci napetnienia balonu lub utrzymania
integralnosci balonu w przypadku cewnikéw Fogarty'ego do embolektomii tetniczej pakowanych
w torebki (patrz rysunek 1).

Podczas oceny potwierdzono, ze niektore cewniki wykazujg degradacje lateksu w balonie. Po
przeprowadzeniu dalszych badan firma Edwards Lifesciences ustalita, ze przechowywanie tych
wyrobow w tym samym pomieszczeniu co zrodta promieniowania jonizujgcego o wysokiej energii (np.
urzadzenia do fluoroskopii, urzadzenia rentgenowskie, lampy UV, urzadzenia sanitarne HVAC itp.),
ktére mogg generowa¢ ozon w bezposrednim otoczeniu, moze przyspieszy¢ degradacje lateksu
i pézniejsze awarie balonéw. W przypadku uzycia cewnikéw, ktérych dotyczy problem, istnieje ryzyko
opo6znienia zabiegu lub potencjalnej fragmentacji balonu, co moze prowadzi¢ do dalszej interwenc;ji.

Chociaz firma Edwards Lifesciences nie otrzymata podobnych zgtoszen dotyczacych cewnikéw
Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej ani sond balonowych Fogarty'ego do drég zétciowych
pakowanych w torebki, zostaty one wigczone do zakresu tego wycofania w celu zachowania jak
najwiekszej ostroznosci.
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Rysunek 1: Przyktad cewnika Fogarty'ego do embolektomii tetniczej zapakowanego w torebke

Informacje o dziataniach, ktére powinien podjac¢ uzytkownik:

Prosimy o nieprzechowywanie cewnikow Fogarty'ego do embolektomii tetniczej, cewnikow
Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej ani sond balonowych Fogarty'ego do drog zotciowych
w pomieszczeniach ze zrédtami promieniowania jonizujgcego o wysokiej energii, ktére moga
generowac ozon (np. urzadzenia do fluoroskopii, urzagdzenia rentgenowskie, lampy UV, urzgdzenia
sanitarne HVAC itp.). Prosimy opublikowaé zatgczone ostrzezenie jako state przypomnienie
pracownikom o problemie.

- Jesli posiadajg Panstwo wyroby, ktére byly narazone na kontakt z opisanym wyzej sprzetem,
prosimy o zwrot takich zapaséw.

- Jezeli posiadajg Panstwo wyroby, ktdre nie byly narazone na dziatanie powyzszych urzadzen
(np. przechowywane z dala od zrédta promieniowania jonizujgcego o wysokiej energii), mogg
Panstwo nadal korzysta¢ z wyrobéw zgodnie z IFU.

Prosimy przejrze¢ swoje zapasy i podda¢ kwarantannie wszystkie narazone produkty do czasu
przygotowania ich do zwrotu do firmy Edwards Lifesciences. Prosimy postepowaé zgodnie
z instrukcjami zawartymi w zatgczonym formularzu potwierdzenia przez klienta i odesta¢ go w ciggu
5 dni od otrzymania niniejszego komunikatu.

Informacje o dziataniach, ktére powinien podja¢ dystrybutor:

Prosimy wypeti¢ formularz potwierdzenia i odesta¢ do dziatu obstugi klienta firmy Edwards pod
Customer_Service PL@edwards.com. Prosimy o poinformowanie Panstwa klientdw poprzez
wystanie zatgczonego powiadomienia do osob, ktére zakupity cewniki Fogarty'ego do embolektomii
tetniczej, cewniki Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej oraz sondy balonowe Fogarty'ego do
drog zoétciowych pakowane w torebki.

Prosimy przekaza¢ ten komunikat wszystkim osobom w Panstwa organizacji, kiére muszg byc¢
swiadome tego wycofania/dziatania korygujgcego. Prosimy o dostarczenie niniejszego komunikatu
innym organizacjom, jesli zostat im przekazany lub dostarczony wyréb, ktérego dotyczy problem.

Dziekujemy Panstwu za wspédtprace konieczng do odpowiedniego zapoznania sie z niniejszym
komunikatem ijego zrozumienia. Firma Edwards przekazata informacje o niniejszym dziataniu
korygujagcym odpowiednim organom regulacyjnym.
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W razie pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod numerem +48 (22) 25 63
880.

Z powazaniem

A oo

Linnette Torres
Sr. Vice President of Quality, Critical Care
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU
FCA#173

Produkty: Cewniki tetnicze Fogarty'ego do embolektomii, Cewniki tetnicze
Fogarty'ego Fortis do embolektomii, Balonowe sondy Fogarty'ego do drég
z6lciowych

Numer(y) modeli: 120803FP, 120404FP, 120403FP, 120804FP, 120806FP, 120602FP,

120805FP, 120807FP, 410235FP, 410236FP, 410405FP, 120803FSP, 120403FSP,

120804FFP i 120404FFP

Numer(y) serii: Lista numerow serii, ktérych dotyczy komunikat, znajduje sie w tabeli w

Formularzu potwierdzenia przez klienta.

Numer(y) UDI: 00690103205091, 00690103205107, 00690103205084, 00690103205213,

00690103205237, 00690103205206, 00690103205220, 00690103201789,
00690103205114, 00690103205121, 00690103205138, 00690103205244
00690103205190, 00690103205152 i 00690103205145

FORMULARZ POTWIERDZENIA

<Customer #>

<Firm Name>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Address>

<City/state/zip>

Dystrybutorzy:
Prosimy o poinformowanie Panstwa klientow, ktdrzy zakupili cewniki Fogarty'ego do embolektomii
tetniczej, cewniki Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej oraz sondy balonowe Fogarty'ego do
drog zétciowych pakowane w torebki.

Klienci i Dystrybutorzy:

Nie przechowywac¢ cewnikéw Fogarty'ego do embolektomii tetniczej, cewnikow Fogarty'ego
Fortis do embolektomii tetniczej ani sond balonowych Fogarty'ego do drég zotciowych
w pomieszczeniach ze zrédtami promieniowania jonizujgcego o wysokiej energii, ktére moga
generowa¢ ozon (np. urzadzenia do fluoroskopii, urzgdzenia rentgenowskie, lampy UV,
urzadzenia sanitarne HVAC itp.).

Prosimy opublikowaé zatgczone ostrzezenie jako state przypomnienie pracownikom
O problemie.

Prosimy przejrze¢ swoje zapasy pod katem tych produktéw i poddaé kwarantannie wszystkie
narazone produkty do czasu przygotowania ich do zwrotu do firmy Edwards Lifesciences.
Nalezy rozpowszechni¢ niniejszy komunikat w Panstwa organizacji oraz w kazdej organizacji,
do ktorej przekazano wyroby, ktorych dotyczy opisany tu problem.

Prosimy wypetni¢ wszystkie rubryki ponizszej tabeli, podajgc liczbe narazonych wyrobow, ktore
nalezy zwrdcié.
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e Jedli majg Panstwo niewykorzystane produkty do zwrotu, nalezy zadzwoni¢ do dziatu obstugi
klienta pod numer +48 (22) 25 63 880, aby uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu produktu (ang.
Returned Good Authorization, RGA).

e Prosimy o przestanie pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do dziatu obstugi klienta
firmy Edwards na adres Customer_Service PL@edwards.com w ciggu 5 dni od daty otrzymania
niniejszego powiadomienia.

FORMULARZ POTWIERDZENIA

<Customer #>

<Firm Name>

<Do: DZIAL ZARZADZANIA RYZYKIEM>
<Address>

<City/state/zip>

(*) Nagtowki w jezyku lokalnym: Model = (Model); PO# = (Nr zamoéwienia), Lot Number = (Numer serii); Quantity Shipped From EW =
(Liczba wystana z EW); Number of exposed devices to be returned = (Liczba narazonych wyrobéw do zwrotu);

*Uwaga: Numery modeli odpowiadajg opakowaniom po 5 wyroboéw. Wszystkie liczby ponizej nalezy odnotowac jako pojedyncze wyroby.
(Na przyktad 2 opakowania do zwrotu nalezy odnotowac jako 10 wyrobow)

Quantity Number of
Model PO# Lot Number Shipped exposed devices
From EW to be returned

Potwierdzam instrukcje, aby NIE przechowywaé cewnikéw Fogarty'ego do embolektomii
tetniczej, cewnikow Fogarty'ego Fortis do embolektomii tetniczej ani sond balonowych
Fogarty'ego do drog zofciowych w pomieszczeniach ze zZrodilami promieniowania
jonizujgcego o wysokiej energii, ktére mogg generowac ozon (np. urzgdzenia do fluoroskopii,
urzgdzenia rentgenowskie, lampy UV, urzgdzenia sanitarne HVAC itp.).
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Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Tytul/dziak:

Numer telefonu:

Podpis:

Data:
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Prosimy opublikowac zataczone ostrzezenie jako state
przypomnienie dla pracownikow.

OSTRZEZENIE: Potencjalna degradacija balonu

Nie przechowywac cewnikow Fogarty'ego do embolektomii tetniczej, cewnikow Fogarty'ego
Fortis do embolektomii tetniczej ani sond balonowych Fogarty'ego do drog z6tciowych w
pomieszczeniach ze zrodtami promieniowania jonizujgcego o wysokiej energii, ktore mogqg
generowac ozon (np. urzgdzenia do fluoroskopii, urzgdzenia rentgenowskie, lampy UV,
urzgdzenia sanitarne HVAC itp.). Narazenie na te warunki moze wptyngc na integralnose
balonu.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod
numerem +48 (22) 25 63 880.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane logo E i Fogarty sa znakami handlowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe naleza do odpowiednich
wihascicieli.
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