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Pilna notatka bezpiecze nstwa

Kaniule aortalne
Numery katalogowe RA-1XXX, NA-1XXX

Data: czerwiec 2017
Numer referencyjny. CP-ARV-2017-001

Do wiadomo $ci: Chirurgéw, zaopatrzenia szpitala i personelu odpowiedzialnego za
zarzgdzanie ryzykiem

Szczegdtowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka:

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Sorin Group USA, Inc.
dobrowolnie wycofuje z obrotu niektére kaniule aortalne (RA-1XXX, NA-1XXX), stosowane
w perfuzji aorty wstepujacej podczas zastosowania krgzenia pozaustrojowego.

Opis problemu:

Po udoskonaleniu procesu inspekcji, LivaNova stwierdzita, ze niektore kaniule aortalne (RA-
1IXXX, NA-1XXX) znajdujgce sie w jej zapasach, zawieraly nadlew (nadmiar tworzywa
sztucznego) na koniuszku kaniuli. Problem ten moze dotyczy¢ wyrobu produkowanego przez
California Medical Laboratories, a nastepnie przez Sorin Group USA, Inc.

Jezeli nadlew oderwatby sie podczas uzytkowania wyrobu, mégthy zosta¢ uwolniony do uktadu
krwionosnego pacjenta i doprowadzi¢ do powstania zatoru.

Nie zgtaszano zadnych reklamacji dotyczacych tej kwestii, jednakze istnieje ryzyko obrazen
pacjenta, jezeli wyréb obarczony tym problemem zostatby uzyty.

Zalecenia dotycz ace dziata i, ktére powinien podj gé uzytkownik:
1. Wszystkie kaniule aortalne (RA-1XXX, NA-1XXX) o numerze partii wskazanym na
Liscie wyrobow, ktérych dotyczy notatka  w Zatgczniku 1 nalezy usungé z zapasow.

2. Skontaktowa¢ sie ze swoim przedstawicielem handlowym w firmie LivaNova w celu
zorganizowania zwrotu wyrobu, ktérego dotyczy notatka oraz zamoéwienia
réwnowaznego produktu zastepczego.

Rozpowszechnienie notatki bezpiecze nAstwa:

Prosze wypelni¢ i odesta¢ zatgczony Formularz odpowiedzi klienta (patrz Zatgcznik 2) faksem
na numer +39 (0)535 25229 lub e-mailem na adres customerga.sgi@sorin.com. Niniejszg
notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane.

! LivaNova PLC to brytyjski holding obejmujacy szereg catkowicie zaleznych podmiotéw, w tym Sorin Group USA, Inc. oraz
California Medical Laboratories, Inc., producentéw wyrobow opisywanych w tej notatce. W tym dokumencie odnosimy sie do
wszystkich podmiotéw postugujgcych sie marka LivaNova.
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Jezeli wiadomo Panstwu, ze wystgpity jakiekolwiek reakcje niepozadane w zwigzku ze
stosowaniem tego wyrobu, problemy takie mozna zgtasza¢ firmie LivaNova pod adresem
customerga.sgi@sorin.com.

Osoba do kontaktu:
Pytania dotyczgce niniejszej notatki bezpieczehstwa nalezy kierowa¢ do Panstwa lokalnego
przedstawiciela lub wysyta¢ e-mailem na adres customerga.sgi@sorin.

Niniejsze dziatanie jest prowadzone za wiedzg whasciwych organéw w Panstwa kraju oraz
innych agencji regulacyjnych.

[Prosz e doda ¢ informacje dotycz gce miejscowego przedstawiciela |

Joan Ceasar
Dyrektor ds. jakosci i obstugi klienta

Zalgczniki:
Zatgcznik 1: Lista wyrobow, ktdrych dotyczy notatka

Zalgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta
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Wyrob, ktérego dotyczy notatka

Numer katalogowy Numer partii
Prosz e wypelni ¢ te tabel e podaj gc szczegotowe informacje na temat wyrobu dlaka  zdego Klienta.
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Kaniule aortalne , numery katalogowe RA-1XXX, NA-1XXX

czerwiec 2017

WYCOFANIE Z RYNKU WYROBU MEDYCZNEGO
ODPOWIEDZ DOTYCZACA ZWROTU
Formularz potwierdzenia i odbioru
Odpowied z jest wymagana

Dane klienta:

Nazwa klienta

Ulica

Miejscowosé, stan/prowincja, kraj

Zapoznalem sie i zrozumiatem instrukcje dotyczgce wycofania z obrotu wyrobu, o ktéorym mowa
W niniejszej notatce. Tak Nie

Czy zgtaszano jakiekolwiek dziatania niepozadane zwigzane z wycofywanym wyrobem?
Tak Nie

Jezeli tak, prosze wskazaé¢ osobe do kontaktéw, u ktérej mozna uzyskaé wiecej informac;ji:

Informacje o wyrobie, ktérego dotyczy notatka

Numer wyrobu/numer

Numer partii llos¢ zwrécona llo$¢ zniszczona
katalogowy Producenta

Potwierdzenie odbioru podpisem

Nazwisko/stanowisko

Telefon:

Adres e-mail:

PROSZE WYPELNIC FORMULARZ ODPOWIEDZI | ODEStAC FAKSEM NA NUMER +39 (0)535 25229
LUB E-MAILEM NA ADRES customerga.sgi@sorin  najpézniej do dnia 30 lipca 2017 .
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