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Powiadomienie o dystrybutorze wyrobéw medycznych
15 grudnia 2021 r.

Szanowny Dystrybutorze,

Firma MicroVention otrzymata powiadomienie o problemie z etykietami dotyczgcym odklejanych etykiet w przypadku
niektérych serii cewki do embolizacji wewnatrznaczyniowej HydroSoft™ 3D. W szczegdlnosci druga z czterech etykiet
odklejanych odnosi sie dwukrotnie do ,,HydroCoil™ 10” zamiast HydroSoft 3D w przypadku drugiego wystgpienia.
Poniewaz grupa produktéw HydroCoil obejmuje HydroSoft 3D, informacje na tej etykiecie sg technicznie prawidtowe;
btad typograficzny nie okresla jednak, ze implant jest konkretnie urzagdzeniem HydroSoft 3D. Kazde urzadzenie ma
dwa zestawy po cztery pojedyncze etykiety odklejane, jeden na pudetku i jeden na saszetce. Te rozbiezno$¢ maja oba
zestawy etykiet odklejanych.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszym obrazem identyfikujgcym btad drukowania:
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Druga etykieta odklejana powtarza oznaczenie ,HydroCoil 10”.
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Firma MicroVention ustalita, ze z tg rozbieznoscig etykiet nie wigze sie ryzyko dla pacjenta. Ten bfad typograficzny na
wydrukowanej etykiecie nie ma wptywu na informacje wyswietlane podczas skanowania kodu kreskowego
(wyswietlane sg prawidtowe informacje HydroSoft 3D).

Na podstawie wniosku, ze ten btagd drukowania nie bedzie miat wptywu na pacjenta, nie jest wymagane zadne dziafanie.

Czy moggq Panstwo uzupetnic¢ i odestaé formularz ,,FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA” do wiadomosci

Julie Lopez na adres MVEMEAQARA@microvention.com?

Jesli Panstwa instytucja ma wptyw na zapasy i chce je zwrdcié lub wymienié, nalezy skontaktowac sie z Biurem Obstugi
Klienta pod adresem mvexportcustomerservice@microvention.com.

Firma MicroVention jest zaangazowana w ulepszanie produktu poprzez informacje zwrotne od naszych klientow.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikac z tych dziatan. Doceniamy Paristwa zrozumienie dla
naszych dziatan zwigzanych z problemem etykiet i majgcych na celu dalsze zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentéw
i zadowolenia klientéw.

Z powazaniem
Scafford Serron

Wiceprezes ds. jakosci globalnej
MicroVention Terumo
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INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ POTWIERDZENIA DYSTRYBUTORA

NAZWA DYSTRYBUTORA:

ADRES:

TELEFON KONTAKTOWY DYSTRYBUTORA #:

Ref: FCA202105

Przeczytatem/przeczytatam i rozumiem pismo o wycofaniu wydane przez firme MicroVention Inc. dotyczgce
cewek do embolizacji wewnatrznaczyniowej HydroSoft 3D. Podjeliémy odpowiednie dziatania, aby caty personel

wiedziat o tym problemie i zaleceniach dostarczonych przez producenta.

Nazwa przedstawiciela (drukowanymi literami) | Podpis

Data

WYPE£NIONY FORMULARZ NALEZY PRZEStAC E-MAILEM do wiadomosci Julie Lopez
MVEMEAQARA@microvention.com.



