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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
AKTUALIZACJA DOTYCZACA NR. REF.: FCA-53

WYMAGANE DZIALANIE

Edwards Lifesciences LLC: System wprowadzania Commander firmy
Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26, 9610TF29

20 sierpnia 2015 r.

DO WIADOMOSCI: Menedzera ds. zarzadzania ryzykiem oraz uzytkownikéw systemu
wprowadzania Commander firmy Edwards

Szczegotowe informacje o odnosnym urzadzeniu:
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23, 9610TF26,
9610TF29

Szanowni Klienci,

Firma Edwards aktualizuje ,Pilng notatke bezpieczenstwa” z lutego 2015 r., nr ref.. FCA
53 dotyczacg systemow wprowadzania Commander (23 mm, 26 mm, 29 mm) firmy
Edwards uzywanych z zastawkg SAPIEN 3.

Poprawiony system wprowadzania jest dostepny i zostat stworzony tak, aby zniwelowaé
problemy z pozycjonowaniem zastawki opisane w notatce bezpieczenstwa, nr ref.;. FCA-
53. Czes¢ korpusu balona objeta jest wymogiem posiadania chropowatego wykonczenia
powierzchni, co zwieksza przyczepnos¢ uchwytu do korpusu balona, a tym samym
zapobiega jego zsunieciu sie podczas doktadnego dopasowywania zastawki. Zwiekszono
normy dotyczgce zastosowania sity oraz dodano specyfikacje dotyczace chropowatosci
powierzchni.

Dodatkowo zmieniono takze wyglad uchwytu. Uchwyt jest teraz w kolorze biatym,
nieprzezroczystym. W poprzednich wersjach modelu uchwyt miat kolor szary,
przezroczysty. Zmianie ulegt takZze Kkolor znacznika ostrzegawczego na cewniku
balonowym - jest obecnie biaty. W poprzednich wersjach byt z6tty. Zmiany te nie sg
zwigzane z problemami dotyczgcymi pozycjonowania zastawki opisanymi w notatce
bezpieczenstwa, nr ref.: FCA-53.

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. o.
Al. Jerozolimskie 94 - 00-807 Warszawa
Telefon: 22.256.38.80 - Fax: 22.256.38.88 - www.edwards.com
Adres mailowy: Customer_Service_PL@Edwards.com



Edwards
Biaty uchwyt . Bialy znacznik
l ostrzegawczy

|

P — . ——

e ¥

Korpus balonu

Te dodatkowe zmiany nie majg wptywu na tre$¢ instrukcji obstugi ani obecne wymogi
dotyczace szkolenia.

Firma Edwards wymieni wszystkie pozostate, starsze wersje systemu wprowadzania
Commander znajdujgce w Panstwa zasobach magazynowych na te poprawiong wersje.

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo jedng lub wiecej partii produktu,
ktérego dotyczy problem. W zatgczeniu niniejszej notatki bezpieczehstwa znajdg Panstwo
formularz, ktéry bedzie pomocny w kontroli zasobéw magazynowych. Prosimy o
sprawdzenie, czy w Panstwa zasobach magazynowych znajdujg sie produkty o numerach
partii wymienionych w formularzu potwierdzenia. W formularzu zostaly juz ujete zasoby
magazynowe z dokumentacji firmy Edwards.

Po przeprowadzeniu kontroli magazynu prosimy o wypetnienie formularza i podanie
wymaganych informacji oraz niezwioczne przestanie formularza faksem do dziatu obstugi
klienta firmy Edwards na numer 22 256 38 88. Odestanie formularza jest dla nas
sygnatem, ze otrzymali Pahstwo niniejszg notatke i podjeli stosowne dziatania. Dziat
obstugi klienta EW skontaktuje sie z Panstwem w przypadku zwrotu produktéw oraz poda
Panstwu numer RGA, a takze wszelkie inne niezbedne informacje.

Dodatkowo po otrzymaniu przez firme Edwards wypetnionego formularza potwierdzenia
przedstawiciel firmy Edwards skontaktuje sie z Panstwem, aby zaplanowa¢ wizyte w celu
wymiany produktow.

W razie jakichkolwiek pytan i watpliwosci dotyczacych aktualizacji tego pilnego
zawiadomienia dotyczgcego produktu, prosimy bez wahania skontaktowac sie z
obstugujgcym Panstwa specjalistg klinicznym z firmy Edwards.

Z powazaniem,

it

Petr Bestak
Senior Officer Regulatory Affairs EMEA; Edwards Lifesciences

Niniejsza aktualizacja pilnego zawiadomienia dotyczgcego produktu zostata przekazana
przez firme Edwards Lifesciences wszystkim wkasciwym organom prawnym.
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
AKTUALIZACJA DOTYCZACA NR. REF.: FCA - 53

WYMAGANE DZIALANIE
System wprowadzania Commander firmy Edwards, modele 9610TF23,
9610TF26, 9610TF29

Wysytka na numer (kolumna B)

«Wysytka_do» (kolumna D)

Do wiadomosci: Ordynatora oddziatu/oddziatu kardiochirurgii
«Adres_1», «Adres_2»

«Miasto», «Wojewodztwo»

«Kod pocztowy», «Kraj»

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie ponizszych informaciji i przestanie wypetnionego formularza
FAKSEM do dziatu obstugi klienta firmy Edwards na numer 22 256 38 88:

Dziat obstugi klienta EW skontaktuje sie z Panstwem w przypadku zwrotu produktéw oraz poda
Panstwu numer RGA, a takze wszelkie inne niezbedne informacje.

Uwaga: Prosimy zaznaczy¢ ,ZADNE”, je$li nie majg Panstwo zadnego produktu do zwrotu.

Nr Numer partii L. .. . L. ,
. Numer llos¢ przestana | llos¢ urzadzen llo$¢ urzadzen
referencyjny . systemu .
partii . z EW uzytych do zwrotu
modelu wprowadzania
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:
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