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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Occlutech LAA Occluder

Rodzaj dziatan: srodki naprawcze dotyczace bezpieczenstwa

Szanowni Klienci,

w niniejszym pismie chcielibySmy poinformowa¢ Panstwa o problemie, ktory wystgpit
w oferowanym przez nas produkcie Occlutech LAA Occluder. ChcielibySmy réwniez
przedstawi¢ $rodki zaradcze, ktére nalezy podjaé, aby rozwigzaé problem. Srodki zaradcze
zostaty podjete na podstawie pojedynczych zgtoszen naptywajgcych od pacjentéw, u ktérych
wystgpito podwyzszone ryzyko powiktan po wszczepieniu Occlutech LAA Occluders.

Srodki zaradcze, ktére nalezy zastosowaé u klientéw

1. Prosze zewidencjonowac¢ wszystkich pacjentdow, ktérzy obecnie
majaq implant Occlutech LAA Occluder i wykonaé badania
kontrolne, aby sprawdzié, czy implant zostat prawidtowo
umieszczony.

2. Dalsze badania kontrolne musza byé przeprowadzane w terminach
podanych w aktualnej informacji o produkcie: 1 miesigc, 3
miesigce i 12 miesiecy po wszczepieniu implantu.
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Oznaczenia produktow/
artykutow

30LAA18, 30LAA21, 30LAA24, 30LAA27, 30LAA30,
30LAAS33

Wszystkie serie/wszystkie numery serii/wszystkie
rozmiary

Opis problemu

W badaniach klinicznych oraz dziataniach komercyjnych
obejmujgcych Occlutech LAA Occluder wystgpit cztery
dyslokacje. Dyslokacje wystapity sg zaréwno podczas
zabiegu wszczepiania implantu (po pierwszym uwolnieniu
Occluders), jak rowniez w pdzniejszym czasie po zabiegu
(w fazie rekonwalescenciji)

Wstepne badania wyraznie wskazujg na koniecznos$é
bardziej szczegoétowych  szkolen  uzytkownikéw i
operatorébw oraz opracowania dokfadniejszych instrukgji,
dzieki ktérym uda sie w przysztosci wykluczyé tego typu
sytuacje.

Dodatkowe informacje

Lista zatgczona do dokumentu zawiera wykaz wszystkich
produktow Occluder, ktére zostaty Panstwu przekazane.
Produkty te nie zostaty nam zwrécone. Bardzo prosimy o
informacje czy te produkty zostaty wykorzystane.

Prosze przesta¢t nam sprawozdanie dotyczace realizacji
wymaganego leczenia rekonwalescencyjnego wraz z
informacjg zawierajgcg Panstwa stanowisko w sprawie
umiejscowienia implantu Occluders.

Prosze o niezwloczne przestanie tych informacji do
naszego biura obstugi klienta.

Customer Service
Occlutech International AB
La Cours Gata 2

252 31 Helsingborg
Szwecja

Tel: +46 (42) 33 65 32
Faks: +46 (42) 311 09 70
E- mail: order@occlutech.com

W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z nami.
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Srodki zaradcze podjete Biuro obstugi klienta oraz dziat sprzedazy i marketingu
przez Occlutech zostaty zobowigzane do wstrzymania wysytki Occludech
LAA Occludem oraz do wstrzymania wprowadzania na
rynek istniejgcych produktéw z zapasow konsygnacyjnych i
magazynowych. Ponadto zespot RA/Q rozestat juz
wymagane zawiadomienia dla organéw administraciji.

Prowadzone sg wewnatrzfirmowe czynnosci majace
doprowadzi¢ do wyjasnienia przyczyny zaistniatej sytuaciji i
podjecia jak najskuteczniejszych srodkéw naprawczych.

Wyrazamy ubolewanie z powodu zaistniatej sytuacji. Doktadamy wszelkich staran, aby
problem zostat jak najszybciej rozwigzany. Mamy nadzieje, ze przekazane przez nas w tym
pismie informacje byly dla Panstwa pomocne i rozwiaty watpliwosci dotyczgce naszego
produktu.

Z wyrazami szacunku

Susann Klebon
kierownik ds. bezpieczenhstwa urzadzen medycznych

Document ID : FSN-20160928_DE 3/3



