Notatka bezpieczenstwa

PHIL (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) Nieprzywierajacy ptynny system
embolizacyjny

Identyfikator FSCA: FCA#2016-01

Rodzaj FSCA - zwrot wyrobu do dostawcy (MicroVention Europe, adres wskazany
ponizej)

Data: 23 czerwca 2016 r.
Uwaga: do wszystkich zainteresowanych

Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

PHIL przeznaczony jest do embolizacji zmian w naczyniach obwodowych i naczyniach
uktadu nerwowego, wigczajac malformacje tetniczo-zylne i bogato unaczynione guzy.
PHIL jest nieprzywierajacym ptynnym materiatem embolizacyjnym na bazie kopolimeru
dostarczanym z DMSO.

FSCA dotyczy nastepujacych produktéw PHIL:

Sita

Nr katalogowy | Koncentracja Uzycie Objetos¢ LE embolizacyjna

Lepkosé

- niski przeptyw

0
LEN10250 PHIL 25% - dostep dystalny

1mL 0,85 mL 16 ¢St

- sredni przeptyw
- wstrzykiwanie
blisko ogniska
zZmiany

LEN10300 PHIL 30% 1TmL 0,87 mL 36 ¢St

- Wysoki przeptyw
LEN10350 PHIL 35% - embolizacja 1 mL 0,94 mL 72 cSt

duzych przetok

Opis problemu:

Stwierdzono, ze strzykawka PHIL moze uwalnia¢ niepozgdane elementy (metale) do
materiatu embolizacyjnego PHIL. Uwalniane substancje moga zmienia¢ kolor materiatu
embolizacyjnego PHIL lub tez nie wywotywac¢ zadnej zmiany. Dotychczas nie zgtoszono
wytwoércy zadnych niepozgdanych zdarzen medycznych wynikajgcych z wadliwosci
wyrobu badz specyficznych reakcji pacjentow.

MicroVention nie stwierdzito wystapienia potencjalnego ryzyka dla pacjentow w zwigzku z
wczesnhiejszym uzyciem urzadzenia PHIL.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjac¢ uzytkownik:
. Identyfikacja | kwarantanna wszystkich wyrobdéw znajdujgcych sie w posiadaniu
uzytkownikéw niezwtocznie po otrzymaniu niniejszej Notatki bezpieczenstwa
« Zwrot do wytwérey (MicroVention Europe) lub do dystrybutora (ProCardia Medical
sp. z 0.0.) wszystkich produktow PHIL znajdujacych sie w posiadaniu uzytkownikéw

w ciggu 2 tygodni od otrzymania niniejszej Notatki bezpieczenstwa
/,7 /



. Formularze potwierdzenia, ktére nalezy odesta¢ do wytworcy lub dystrybutora:

o Potwierdzenie otrzymania Notatki bezpieczenstwa - niezwlocznie po
otrzymaniu,

o Zestawienie okreslajace liczbe/numery LOT wyrobéw bedacych w posiadaniu
uzytkownika oraz przekazanych innym uzytkownikom - wykaz dystrybuciji
przekazany w ciggu 2 dni od otrzymania Notatki bezpieczenstwa;

o Zestawienie okreslajgce liczbe/numery LOT wyrobdw zwroconych do
wytworcy lub dystrybutora - w ciggu 2 tygodni od otrzymania Notatki
bezpieczenstwa.

. Zalecane dalsze postepowanie z pacjentami — zbieranie i zgtaszanie do wytworcy
lub  dystrybutora  wszystkich  przypadkow  wystapienia  niepozadanych
zdarzen/reakcji pacjentéw w ciggu 12 miesiecy od daty otrzymania niniejszej
Notatki bezpieczenstwa

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekaza¢ te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wplyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej
wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatan korygujgcych.

Osoba do kontaktu:

Wytworca: Dystrybutor:
MicroVention Europe S.A.R.L. ProCardia Medical sp. z 0.0.
30 bis rue du Viei Abreuvoir Ul. Pileckiego 63
78100 Saint-German-en-Laye 02-781 Warszawa
Francja Polska
Tel. +33(1)39 21 77 46 Tel. 22 409 43 90
Fax. +33(1)39 21 16 01 Fax. 22 409 43 91
Contact.europe@microvention.com info@procardia.pl
Michat Izbicki

michal.izbicki@procardia.pl
Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu

organowi wiasciwemu. , iy sl
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Kierownik Dziatu Regu
ProCardia Medical Sp. z o.0.



