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POWIADOMIENIE DYSTRYBUTORA — WYDRUK PRZEStANY PRZESYtKA EKSPRESOWA FEDEX ZA
POTWIERDZENIEM ODBIORU, A KOPIA ELEKTRONICZNA PRZESLtANA NA ADRES edite.augule@scanmed.lv
Z POTWIERDZENIEM ODCZYTANIA

TEMAT: PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA UZYTKOWANIA Dobrowolne
wycofanie produktu dotyczace niektdrych serii nieostonietych dwubiegunowych odprowadzen
stymulacyjnych TB Numer wycofania: 1035166-09/07/2018-01-R

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy, ze firma Oscor Inc. dobrowolnie wycofuje niektére serie nieostonietych
dwubiegunowych odprowadzen stymulacyjnych TB. ,Zatacznik A” do niniejszego pisma zawiera liste numeréw
serii/modeli wycofywanych produktéw, ktore zostaty sprzedane Panstwa organizacji. Prosimy przekazac
niniejszy komunikat wszystkim osobom, ktére w Panstwa organizacji powinny znac jego tres¢. O dziataniu
korygujacym dotyczgcym bezpieczeristwa (FSCA) zostaty powiadomione wszystkie wtasciwe organy krajowe.

PRZYCZYNA DOBROWOLNEGO WYCOFANIA PRODUKTU:

OPIS ZDARZENIA: Podczas uzytkowania niektérych dwubiegunowych odprowadzen stymulacyjnych TB do
stymulacji czasowej z nieostonietymi ztgczami 2 mm moze dojsé do zsuniecia sie nasadki ztgcza i odstoniecia
przewodnika potgczeniowego. W niektdrych przypadkach moze to zwiekszy¢ podatnosé przewodnika na utrate
przewodnictwa lub uszkodzenie mechaniczne podczas przemieszczania przewoddow, a taka sytuacja
doprowadzi¢ moze do przerwania ciggtosci uktadu stymulacji.

PRZYCZYNA WYCOFANIA: W ostatnich szesciu latach firma Oscar zostata powiadomiona o facznie czterech
przypadkach odniesienia powaznych obrazen, ktére przypisano powyzszej usterce nasadki ztgcza. Nie zgtoszono
zadnego zgonu, istnieje jednak ryzyko odniesienia obrazen w wypadku oddzielenia sie ztgcza w trakcie
uzytkowania.

OSTRZEZENIE:
U pacjentéw zaleznych od stymulacji niewykryte przerwanie ciggtosci uktadu stymulacji moze spowodowac
powazne obrazenia lub zgon. Wymagane jest state monitorowanie.

CO NALEZY ZROBIC:
e Nalezy niezwtocznie skonfrontowacd stan zapaséw z listg zamieszczong w Zatgczniku A do niniejszego
pisma, aby okredli¢, czy sq Panstwo w posiadaniu wyrobdéw z tych serii.
o Jesli posiadajg Panstwo zapasy produktdw pochodzacych z serii wymienionych w Zatgczniku A, nalezy
niezwtocznie zabezpieczy¢ je w sposéb wykluczajacy uzycie. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie magazyny
i w razie potrzeby inne miejsca przechowywania. Wszystkie zapasy wycofywanych produktéw nalezy
obja¢ kwarantanng w zabezpieczonym miejscu, aby nie byty wysytane do Panstwa klientéw.

0SCOR INC. | WORLD HEADQUARTERS 0SCOR INC. | TECHNOLOGY & INNOVATION CENTER Strona 1 z 4yyw.oscor.com

3816 DeSoto Blvd. Palm Harbor, FL 34683 4875 Palm Harbor Blvd. Palm Harbor, FL 34683
P: 727.937.2511 | F: 727.934.9835 P: 727.937.2511 | F: 727.934.9835



CQ OSCOr PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY

BEZPIECZENSTWA UZYTKOWANIA

e Prosimy przygotowac liste klientow (uzytkownikéw koncowych), ktérzy mogg by¢ w posiadaniu
produktoéw z tych serii, a nastepnie niezwtocznie przekaza¢ im niniejsze instrukcje dotyczace wycofania
produktu.

e Nalezy odebra¢ wszystkie zapasy wycofywanych produktéw od wszystkich posiadajgcych je klientéw
(zgromadzi¢ i objg¢ kwarantanng w Panstwa placéwce), a po odebraniu wszystkich wycofywanych
produktow nalezy zwrécic je do firmy Oscor zgodnie z instrukcjg przedstawiong w Zatgczniku A.

o Nalezy przejrze¢, wypetni¢ i podpisa¢ Zatgcznik A przestany razem z niniejszym pismem, a nastepnie
odestac¢ go bezposrednio do firmy Oscor Inc. na numer faksu lub adres e-mail podany na formularzu.

e Jedli sg Panstwo w posiadaniu wycofywanych produktdw, prosimy nie niszczy¢ ich w swojej placowce, lecz
koniecznie zwréci¢ do firmy Oscor celem poddania ich prawidtowej utylizacji. Prosimy zwrdci¢ sie do
zespotu firmy Oscor Europe ds. komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa (Field Safety Notice Group)
o udostepnienie numeru upowaznienia do zwrotu (RGA — Returned Goods Authorization), a takze
instrukcji wysytki i innych istotnych informacji.

e Ponadto wszelkie pytania dotyczgce organizacji ewentualnej wymiany produktdw mozna kierowac na
adres e-mail FSN@oscor.com.

e Potwierdzenie podjecia odpowiednich dziatan w zwigzku z opisywanym wycofaniem produktu wymagane
jest w terminie dziesieciu (10) dni kalendarzowych od odebrania niniejszego powiadomienia pocztg
e-mail.

Z KIM NALEZY SIE KONTAKTOWAC:

Prosimy kontaktowac sie telefonicznie z zespotem firmy Oscor Europe ds. komunikatéw dotyczacych
bezpieczenstwa (Field Safety Notice Group) pod numerem 0049 211 586 786-00 lub poczta e-mail na adres
FSN@oscor.com. Oscor Europe pracuje od poniedziatku do pigtku, w godzinach od 8:30 do 17:30 czasu GMT.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci wyniktych z zaistniatej sytuacji i doktadamy staran,
by jak najszybciej usung¢ nieprawidtowosci. Dziekuje.

Z powazaniem

Katharina Horn
Dyrektor ds. relacji z klientami

T. 0049 211 586 786-00
F. 0049 211 586 786-86
Khorn@oscor.com

Otrzymujg: Klient (a/a)

Oscor, Inc. — Dziat ds. regulacyjnych
Oscor, Inc. — Grupa ds. jakosci
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ZAtACZNIK A

Dobrowolne wycofanie produktu dotyczace niektdrych serii nieostonietych dwubiegunowych odprowadzen

stymulacyjnych TB
Numer wycofania: 1035166-09/07/2018-01-R

SERIE | ILOSCI SPRZEDANE PANSTWA ORGANIZAC)I PRZEZ OSCOR INC.

Lp. Nr CO Nr czesci Opis JM | Nr serii Data ILOSC ILOSC
wysytki | sprzedana | zwracana
1 ODPROWADZENIE TB, 4F 29 lipca
C0-072916-011 | 2B-81-532Z-V | NIEOStONIETE, KRZYWIZNA | SZT. | DP-04708 016 7. 5
DO SERCA PRAWEGO
2 ODPROWADZENIE TB, 4F 27 lutego
C0-011017-003 | 2B-81-532Z-V | NIEOStONIETE, KRZYWIZNA | SZT. | DP-05415 S 5
DO SERCA PRAWEGO
taczna liczba sztuk sprzedanych do/zwracanych z Paistwa organizacji: 10

INSTRUKCJA DLA DYSTRYBUTORA:

Jesli majg Panstwo w swojej placéwce zapasy wycofywanych produktéw, prosimy zabezpieczy¢ je w sposdb
wykluczajacy ich uzycie lub dostarczenie do szpitala/uzytkownika koricowego.

Prosimy niezwtocznie powiadomic¢ swoich klientdw o niniejszym wycofaniu i odebra¢ wszelkie zapasy
Prosimy dopilnowa¢, aby klienci zabezpieczyli posiadane zapasy wycofywanych
produktow w sposdb wykluczajgcy ich uzycie oraz zwrécili je do Paristwa (celem ostatecznego przekazania

Prosimy potwierdzi¢ tgczng liczbe sztuk z serii podang w powyzszej Tabeli 1 i wpisaé¢ w tabeli liczbe sztuk
zwracanych do firmy Oscor. Nawet jesli liczba sztuk wynosi 0 (zero), nalezy wypetni¢ formularz w catosci
i odestac go poczty e-mail na adres FSN@oscor.com lub faksem na numer 0049 211 586 786-86.

Po otrzymaniu wypetnionego formularza (Zatgcznik A), jesli wykazg w nim Panstwo zapasy produktu
oczekujgce na zwrot, zespot firmy Oscor Europe ds. komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa (Field Safety
Notice Group) wyda numer upowaznienia do zwrotu (RGA — Returned Goods Authorization) oraz

1.
2.
z placéwek klientéw.
firmie Oscor).
3.
4,
instrukcje wysytki zwracanych produktéw.
5.

Ponadto wszelkie pytania dotyczace organizacji ewentualnej wymiany produktéw mozna kierowaé na adres
e-mail FSN@oscor.com.

Prosimy poda¢ imie i nazwisko oraz stanowisko osoby, ktéra w Panstwa organizacji jest odpowiedzialna za
realizacje niniejszego wezwania do wycofania:

IMIE | NAZWISKO: STANOWISKO:
PODPIS: DATA:
NR TELEFONU: E-MAIL:
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Prosimy odesta¢ wypetniony formularz pocztg e-mail na adres FSN@oscor.com lub faksem na numer
0049 211 586 786-86. Ewentualne pytania prosimy kierowac do zespotu firmy Oscor Europe ds. komunikatéow
dotyczacych bezpieczenistwa, telefon 0049 211 586 786-00. Dziekujemy za pomoc i raz jeszcze przepraszamy za
niedogodnosci.

KONIEC DOKUMENTU
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