“TERUMO

Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Koszulka prowadzaca Terumo® Destination®

Oznaczenie: FSN 1503-Suplement 2016-04
Dziatanie: ~ Zwrot

Uwaga: Dyrektor szpitala, pracowni cewnikowania, przychodni i personel medyczny

Niniejszym pismem Terumo Medical Corporation rozszerza zakres dobrowolnego wycofania produktéw
Destination®, ktéra zostata ogtoszona w listopadzie 2015 roku (znak pisma Terumo Europe FSN1503,
listopad 2015 roku ), o dodatkowe produkty wskazane z ponizszej tabeli.

Opis problemu

Terumo Medical Corporation przystagpita do procedury dobrowolnego wycofania produktéw Terumo Medical
Destination® wymienionych w tym pismie.

Terumo Medical Corporation przystapita do procedury wycofania na podstawie wewnetrznego postepowania
wyjasniajacego itestow, ktdre wykazaty, ze koncdwka dystalna niektorych partii produktow Terumo Medical
Destination® moze by¢ pozbawiona powtoki o diugosci wskazanej na etykiecie. Chociaz nie otrzymalismy
zadnych reklamacji ani zgtoszen o zdarzeniach z udziatem pacjentdw, brak powtoki moze utrudni¢ wprowadzenie
urzadzenia do naczynia krwiono$nego.

Szczegotowe informacje na temat produktéw

. RL17

RSC03 Szyjna koszulka prowadzaca
Destination® 6 Fr, 90 cm, zawér TBV RM29
RSCO7 Szyjna koszulka prowadzaca RL24
Destination® 6 Fr, 90 cm, zawér CCV RMO1

Kod, opis i numer serii produktu zostaty podane na etykiecie umieszczonej na pudetku lub worku. Wycofaniu
podlegajq wytacznie produkty / serie wymienione powyzej. Pozostate produkty Terumo Medical dystrybuowane
przez Terumo Europe N.V. nie s objete tq dobrowolng procedura.

Potencjalne zagrozenie

Doznanie urazéw spowodowanych uzyciem produktu pozbawionego powtoki jest mato prawdopodobne. Brak
powtoki moze utrudni¢ wprowadzenie urzadzenia do naczynia krwiono$nego, powodujgc opoznienie lub
rezygnacje z procedury.

Czynnos¢ korygujaca

Informujemy klientéw o problemie i prosimy o zaprzestanie uzywania wadliwej serii produktdw oraz o zwrot
produktéw pozostajacych na stanie magazynowym.
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Zalecenia dla klienta

1) Zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa i dopilnowaé, aby poznali jg wszyscy uzytkownicy.
2) Zaprzesta¢ uzywania produktéw z wadliwej serii / z okreSlonymi kodami.

3)  Okresli¢ liczbe nieuzywanych produktéw z okreslonej serii / z okreslonym kodem na odpowiednim druku
odpowiedzi, a nastepnie jak najszybciej odesta¢ ten druk na wskazany numer faksu lub adres e-mail.

4) Przedstawiciel Terumo Europe skontaktuje sie z Panstwem w celu zaaranzowania odbioru i wymiany
produktow.

Niniejszym potwierdzamy, ze notatka bezpieczenstwa zostata rowniez przestana kompetentnemu organowi
wiladzy panstwowej.

Zapraszamy do kontaktowania sie z nami lub z lokalnym przedstawicielem Terumo w razie pytan i watpliwosci.

Julie Godeau

TERUMO EUROPE N.V.

European Emerging Markets - Division
Tel: +32 16 38 13 26

Fax: +32 16 40 02 49
Julie.Godeau@terumo-europe.com

Nathalie Gérard
MD Vigilance Specialist
Terumo Europe N.V.
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Notatka bezpieczennstwa — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Koszulka prowadzaca Terumo® Destination®
Oznaczenie: FSN 1503-Suplement 2016-04

Wypeij, podpisz i odeslij druk e-mailem lub faksem: Do:

E-mail/Faks:

Numer klienta

Nazwa szpitala

Miasto

Panstwo

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo urzadzenia z wadliwej serii / z okreSlonym kodem.

Wypekniajac i zwracajac ponizszy formularz, potwierdzam, ze otrzymatem/-am te notatke bezpieczenstwa, zapoznatem/-am
sie z nig i podjatem/-gtam stosowane dziatania:

[] Nie mamy urzadzen nalezacych do populacji objetej wezwaniem.

[] Nastepujace urzadzenia, objete wezwaniem, sg gotowe do zwrotu:

Osoba odpowiedzialna [drukiem]

Tytut

Numer telefonu

Podpis

Data

Suplement do FSN1503A [PL]
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