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ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace FlexTherm

Urzadzenia, ktérych zawiadomienie dotyczy: Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace Flextherm
(kod produktu 16-70-00)

Data: 06 Luty 2017
Nr referencyjny: 9611109-02/06/17-001-R

Do wiadomosci: Kierownicy ds. Ryzyka / Bezpieczenstwa, dystrybutorzy, klinicysci,
perfuzjonisci i inni uzytkownicy tych urzadzen

Powoéd: Zgtoszone problemy natury jakosciowej dla Urzadzenia Grzewczo-Chtodzacego
FlexTherm

Szanowni Klienci LivaNova?,

Celem niniejszego zawiadomienia jest powiadomienie Panstwa o zaniechaniu sprzedazy Urzadzenia
Grzewczo-Chiodzacego FlexTherm i dziatan dystrybucyjnych z nim zwigzanych, a takze o dobrowolnym
wycofaniu wszystkich urzadzen zainstalowanych u klientow.

LivaNova przeprowadzita doktadng weryfikacje projektu Urzadzenia Grzewczo-Chtodzacego FlexTherm,
ktére wprowadzita na rynek w czerwcu 2015 r., w wyniku ktdrej stwierdzono, iz koncepcja projektowa
nie spetnia w petni wymogow uzytkownikow.

LivaNova uznaje swdj obowigzek niezwlocznego informowania klientdw o zamiarze wycofania
produktéw celem umozliwienia im przygotowania sie na nowe opcje i alternatywy. Niniejsze
zawiadomienie pomoze Panstwu w kolejnych krokach zapewniajacych pitynne przejscie
na nowy sprzet.

LivaNova docenia i ceni sobie stosunki biznesowe nawigzane z Panstwem i ma nadzieje, ze beda
Panstwo nadal =zainteresowani naszymi produktami. Jest nam niezmiernie przykro z powodu
niedogodnosci, jakie spowodowaé moze niniejsze zawiadomienie i pragniemy zaoferowa¢ naszq
gotowos¢ spetnienia Panstwa wymogdw produktowych dostarczajac najwyzszej klasy produkty
z naszych linii.

1
LivaNova PLC to spdtka dominujaca w Zjednoczonym Krdlestwie, ktéra posiada szereg spotek zaleznych, w tym spétke Sorin Group
Deutschland GmbH. W niniejszym dokumencie do wszystkich podmiotéw odnosimy sie stosujgc nazwe LivaNoca
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Jesli korzystajg Panstwo z urzadzen FlexTherm znajdujacych sie na zataczonej liscie, nie ma dowoddw,
ktére sugerowatyby, iz zaniechanie ich uzytkowania jest konieczne. Mogg Panstwo nadal w sposéb
bezpieczny korzystac z tych urzadzen, zgodnie z Instrukcjg Obstugi oraz wytycznymi przedstawionymi
ponizej, do czasu zakonczenia koniecznego wycofania sprzetu.

Zalecane dziatania dla uzytkownika:

« LivaNova lub Przedstawiciel Dystrybutora skontaktujg sie z Panstwem celem ustalenia zwrotu
lub lokalnej utylizacji potencjalnie wadliwego produktu.

e LivaNova wymieni taki potencjalnie wadliwy produkt na urzadzenie grzewczo-chtodnicze HC3T
wraz z nowymi przewodami i rurkami nieodptatnie.

«  Wszystkie potencjalnie wadliwe produkty wraz z akcesoriami (przewody i rurki) nalezy zwrdcic¢
lub poddac¢ utylizacji w terminie 30 dni od ustalonej daty. Wszelkie potencjalnie wadliwe
produkty zgtoszone do zwrotu po 31 sierpnia 2017 r. nie bedq podlega¢ wymianie.

By potwierdzi¢ odbidér i zrozumienie niniejszego zawiadomienia, prosimy o wypetnienie
zataczonego formularza potwierdzenia klienta i jego zwrot do Panistwa Przedstawiciela
ds. Sprzedazy lub Dystrybucji.

« Jesli potrzebujg Panstwo pomocy w zakresie zwrotu lub utylizacji produktu, prosimy o kontakt
z Panstwa lokalnym Przedstawicielem ds. Sprzedazy lub bezposrednio z firmg LivaNova.

« LivaNova zaniechata produkcji FlexTherm i nie zamierza oferowac tego urzadzenia ponownie
na rynku w przysztosci.

W przypadku utylizacji lokalnej, prosze postepowaé zgodnie z rozdziatem 6.1.4 Utylizacja zgodnie
z przepisami o ochronie $rodowiska instrukcji uzytkowania i dostarczy¢é $wiadectwo zniszczenia
do LivaNova lub Przedstawiciela Dystrybutora.

Rozumiemy, iz usuniecie produktu FlexTherm moze powodowac zakitdcenia w dziatalnosci Panstwa
Organizacji i przepraszamy za niedogodnosci tym spowodowane.

Przekazanie niniejszego Zawiadomienia Dotyczacego Bezpieczenstwa:

Prosimy o przedstawienie tego komunikatu catemu personelowi w panstwa organizacji, ktéry musi
zapoznac sie z niniejszym Zawiadomieniem Dotyczacym Bezpieczenstwa. W przypadku przekazania
produktéw osobom trzecim, prosimy o przekazanie im tych informacji, a takze poinformowac o tym
nizej wymieniong osobe kontaktowgq.

Prosimy utrzymywac swiadomos$¢ w zakresie tresci niniejszego zawiadomienia oraz wynikajacego
Z niego czynnosci przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.
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Dane osoby kontaktowej:

Pytania dotyczace niniejszego Zawiadomienia Dotyczacego Bezpieczenstwa prosimy kierowac

do Christian Peis, Dyrektora ds. Zapewniania Jakosci, Sorin Group Deutschland GmbH pod numerem
telefonu +49 89 323 01 152, przez fax pod nr +49 89 323 01 333 lub poprzez e-mail
SGD.fsca@sorin.com

Kopia niniejszego Terenowego Zawiadomienia na temat Bezpieczenstwa zostata przekazana
wiasciwym Organom Regulacyjnym, ktére wiedza o tych czynnosciach.

Dziekujemy za wspotprace w tej sprawie. LivaNova doktada wszelkich staran, by dostarcza¢ produkty
oraz ustug wysokiej jakosci swoim klientom oraz przeprasza za jakiekolwiek niedogodnosci
spowodowane niniejszg sytuacja.

Z powazaniem,

<XXXXXXXX>

Zataczniki:
Zatacznik 1: Lista Produktéw Potencjalnie Wadliwych

Zatacznik 2: Formularz Odpowiedzi Klienta
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Zatacznik 1:

Lista Produktow Potencjalnie Wadliwych

ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace FlexTherm
Nr referencyjny # 9611109-02/06/17-001-R

Kod produktu Opis produktu Numery
seryjne
16-70-00 Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace FlexTherm wszystkie

Systemy potencjalnie wadliwe w Panstwa lokalizacji nalezy wpisywaé w Zatgczniku 2.
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Zatacznik 2:

Formularz Odpowiedzi Klienta
ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace FlexTherm
Nr referencyjny # 9611109-02/06/17-001-R

Zgodnie z naszgq dokumentacjg, posiadajg panstwo nastepujgce potencjalnie wadliwe
produkty:

<Whpisac tylko numery seryjne dla klienta - Uzy¢ A2_Tracelist Affected Systems (plik
Excel)>

Kod produktu Opis produktu Wadliwe numery
seryjne

16-70-00 Urzadzenie Grzewczo-Chtodzace FlexTherm

Prosze zwroci¢ wypetniony formularz na adres:

Lokalizacja Sorin/Nazwa Dystrybutora:
Kraj:

Osoba kontaktowa:

E-mail:

Nr faks:

Numer telefonu:

Dziat 1 - Prosze wypetnié:
1. ZAPOZNALISMY SIE i rozumiemy zatgczone Zawiadomienie Dotyczgce Bezpieczenstwa O
2. NIE ROZUMIEMY zataczonego Zawiadomienia Dotyczacego Bezpieczenistwa. Prosimy o wiecej

informacji O
Prosimy o kontakt:

Christian Peis, Dyrektor ds. Jakosci, Sorin Group Deutschland GmbH pod numerem telefonu +49 89
323 01 152, przez fax pod nr +49 (0)89 323 01 333 lub poprzez e-mail SGD.fsca@sorin.com

Nazwa klienta:
Kraj:

Osoba kontaktowa:
E-mail:

Nr faks.:

Numer telefonu:

ZIOZONE PIrZE€Z oot e

Podpis s Data ccooeeeveii/ v it
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