PRODUKT: Kaniula tetnicza FemFlex II™

NR REFERENCYJNY: FCA-44
DATA: xx kwietnia 2014 r.
STRONA:1z2

Pilna notatka bezpieczenstwa
Wycofanie produktu - wymagane dziatanie

DO: kierownik ds. perfuzji, naczelny/a pielegniarz/pielegniarka, kierownik bloku operacyjnego,
ordynator oddziatu kardiochirurgii, menedzer ds. zarzgdzania ryzykiem

POWOD DZIAtANIA
Oddzielanie sie koncéwki rozszerzacza podczas uzycia

Firma Edwards Lifesciences zidentyfikowata potencjalne zagrozenie dla zdrowia u pacjentow
przechodzgcych zabieg wszczepiania by-passéw z uzyciem kaniuli Fem-Flex 1™,

W ciggu ostatnich czterech miesiecy firma Edwards Lifesciences otrzymata pie¢ skarg
dotyczacych oddzielenia sie koncéwki rozszerzcza w okreslonych modelach kaniuli tetniczej

Fem-Flex II™ o rozmiarach 16, 18 i 20 French. W niektérych ze zgtoszonych zdarzen, w ktérych
doszito do oddzielenia sie kofncdwki, zachodzita konieczno$¢ jej wyjecia, co wigzato sie z

radiologiczng procedurg interwencyjng.

Pierwsze skargi zgtoszono w grudniu 2013 roku dla partii wyprodukowanych w
marcu 2011 roku. W wyniku dochodzenia stwierdzono, ze rozszerzcze
wyprodukowane specjalnie dla rozmiaréw 16, 18 i 20 French stanowity zagrozenie
podczas uzycia. W oparciu o potencjalny wptyw na zdrowie pacjentéw firma
Edwards wycofuje kaniule tetnicze Fem-Flex II™ o rozmiarach 16, 18 i 20 French,
ktérych data waznosci nie uptyneta.

Prosze zwréci¢ uwage, ze problem dotyczy rozmiaréw 16, 18 i 20 French,
pozostate kaniule o rozmiarach 8, 10, 12 i 14 French nie sg objete tym dziataniem.

Firma Edwards prosi o zablokowanie dostepu i zwrot powyzszych materiatéw,
jesli znajdujg sie one w Panstwa zasobach magazynowych.

POTENCJALNE ZAGROZENIA

Istnieje ryzyko embolizacji z powodu rozmiaru fragmentéw. Poniewaz niniejsze
urzadzenia s3 uzywane w tetnicy udowej, w dystalnej czesci konniczyny moze dojsc¢
do utworzenia sie zatoru, co moze prowadzi¢ do trwatego urazu.

ODNOSNE PRODUKTY (rozmiar 16, 18 i 20 French)
Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo jedng lub wiecej partii

produktéw, ktérych dotyczy niniejsze dziatanie. Aktualny okres przechowywania
produktéw wynosi trzy lata.

CO NALEZY ZROBIC
Przejrze¢ niniejszg notatke
bezpieczenstwa dot. produktéw
rozprowadzanych w Panstwa lokalizaciji.
Zablokowac¢ dostep do materiatu i
uniemozliwi¢ jego dalsze uzycie.

Wypetni¢ formularz potwierdzenia i
zadzwoni¢ na ponizej podany numer w
celu uzyskania numeru autoryzacji
zwrotu towaru.

Wypetniony formularz przesta¢ faksem
na ponizszy numer.

Pytania?
Zachecamy do kontaktu z nami w razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci:

Dziat obstugi klienta firmy Edwards
Telefon: 22 256 38 80
Faks: 22 256 38 88

Godziny pracy Dziatu obstugi klienta
od poniedziatku do pigtku
9:00 — 17:00

Edwards



16 Fr. 18 Fr. 20 Fr.
DFEMIIO16AS DFEMIIO18AS DFEMII020AS
DIIFEMIIO16A DIIFEMIIO18A DIIFEMII020A
FEMIIO16A FEMIIO18A FEMII020A
FEMIIO16AS FEMIIO18AS FEMIIO20AS

INSTRUKCJE DLA KONSUMENTA

1. Prosimy skontrolowa¢ swoje zasoby magazynowe pod katem posiadania kaniuli udowych o kodzie produktu
wymienionym powyze;.

2. Prosze zablokowa¢ dostep do odno$snych materiatéw w Panstwa Osrodku i zwrécié niniejsze
produkty do firmy Edwards.

3. W zalaczeniu znajdg Panstwo formularz, ktéry bedzie pomocny w kontroli zasobéw magazynowych. W
formularzu tym dotozono wszelkich staran, aby podaé Panstwu liste odnosnych zasobéw magazynowych w
oparciu o Panstwa dane. Formularz zawiera réwniez puste pola, w ktérych mogg Panstwo wpisa¢ wszelkie
dodatkowe zasoby magazynowe odkryte podczas przeprowadzania kontroli.

4. Po sprawdzeniu zasobdéw magazynowych prosze skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta firmy Edwards
pod numerem 22 256 38 80 (krajowy numer Dziatu obstugi klienta) w celu uzyskania numeru autoryzac;ji
zwrotu towaru oraz produktéw zamiennych.

5. Prosze wypehi¢ zatgczony formularz potwierdzenia i przesta¢ go faksem do Dziatu obstugi klienta firmy
Edwards pod numer 22 256 38 88 (krajowy numer Dziatu obstugi klienta) w ciggu trzech dni od otrzymania
niniejszej notatki bezpieczenstwa. Odestanie formularza jest dla nas sygnatem, ze otrzymali PahAstwo
niniejszg notatke i podjeli stosowne dziatania.

6. Niniejsza notatke nalezy przekazac¢ wszystkim czionkom Panstwa organizacji lub kazdej organizacji, do
ktorej przekazano produkty potencjalnie objete niniejszg notatkg. Prosze przekazacé niniejszg notatke innym
organizacjom, do ktérych moze odnosic sie niniejsze dziatanie.

7. W razie jakichkolwiek kwestii niewyjasnionych w niniejszym pismie prosimy o kontakt z Dziatem obstugi
klienta firmy Edwards pod numerem 22 256 38 80 (krajowy numer Dziatu obstugi klienta), od poniedziatku
do pigtku w godzinach 9:00 — 17:00.

8. Produkt, ktérego dotyczy problem prosze odestaé¢ na adres:

Odesta¢ produkt na adres:
Edwards Lifesciences
Do rgk: Matgorzata Dobrogosz
Uwaga: Numer referencyjny wycofania FCA-44, nr RGA XXXXXX

Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana do odpowiedniej instytuciji nadzorujgcej

Podpis:
(miejscowy RA)

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences
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Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE PRODUKTU - WYMAGANE DZIALANIE
Kaniula FemFlex Il firmy Edwards Lifesciences, modele wymienione ponizej

FORMULARZ ODPOWIEDZI DOT. WYCOFANIA
Numer referencyjny firmy Edwards FCA - 44

Wysytka na numer (kolumna B)

«Ship_to_Name» (kolumna D)

Do ragk: Ordynatora Oddziatu/Oddziatu Kardiochirurgii
«Add_1», «Add_2»

«City», «State»

«Zip», «Country»

Prosimy o telefon do Dziatu obstugi klienta na numer 22 256 38 80 (numer lokalnego Dziatu obstugi klienta) w
celu uzyskania numeru RGA (autoryzacja zwrotu towaru) oraz jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania.

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie ponizszych informac;ji i przestanie FAKSEM na:
22 256 38 88 (numer lokalnego Dziatu obstugi klienta) do: Dziatu obstugi klienta

Uwaga: Prosimy zaznaczyé ,ZADNE”, jesli nie majg Panstwo zadnego produktu do zwrotu.

llos¢
llos¢ Data llos¢ urzadzen
Numer przestana z wystania z urzadzen do | uzytych lub
Model partii EW j- miary EW zwrotu wyrzuconych

Numer RGA:

Szpital / Lokalizacja (drukowanymi literami):

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Tytut i oddziat:

Informacje kontaktowe:
Nr tel./nr faksu/adres e-mail:

Podpis: Data:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way - Irvine, CA USA 92614
Telefon: 949.250.2500 « Faks: 949.250.2525 » www.edwards.com
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