PILNE — Notatka bezpieczenstwa dotyvczaca wyrobu medycznego

20.09.2016

Zewnetrzne dzialanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego -
wycofanie Twin-Pass (5200), Twin-Pass RX (5210) oraz Twin-Pass .023” (5230)

Szanowni Panstwo,

Zbadanie najnowszych Raportow z uzywania wyrobu uswiadomilo Vascular Solutions, Inc. (VSI) mozliwosé¢
wystapienia problemu z naszymi cewnikami dwudroznymi Twin-Pass (5200), Twin-Pass RX (5210) oraz
Twin-Pass .023” (5230) oznaczonymi nastgpujacymi numerami partii:

Lista nieprzeterminowanych partii objetych zakresem zewnetrznego dzialania

korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
575653 577278 577279 577761 577762
578419 578996 578997 579472 579787
580186 580612 580613 581252 582138
582579 582580 583021 583785 584155
584156 584463 584812 585176 585784
585785 586310 586399 587030 587407
587772 588499 588542 588962 589457
589884 590169 590350 590561 590717
590739 591037 591261 591262 591521
591739 592078 592525 592920 593076
593678 593695 593696 593717 593985
594678 595191 595412 595413 596317
596930 596936 597006 597034 597035
597036 597037

Po zbadaniu cewnikéw dwudroznych Twin-Pass stwierdzono ryzyko pozostania nadmiaru materiatu produkcyjnego
przy koncowce cewnika lub wewnatrz dystalnej czgs$ci $wiatta typu rapid exchange. Istnieje niebezpieczenstwo
oddzielenia si¢ nadmiaru materialu od cewnika podczas zabiegu, co moze stwarzaé ryzyko zatoru u pacjenta.



Cho¢ nie doniesiono o zdarzeniach niepozadanych dla pacjenta w zwiazku z ta sprawa, Vascular Solutions z uwagi
na ryzyko szkody dobrowolnie wycofuje i wymienia wszystkie dotknigte tym problemem zestawy Twin-Pass,
Twin-Pass RX oraz Twin-Pass .023”.

Jak wynika z naszej ewidencji, dostarczone Panstwu cewniki dwudrozne Twin-Pass wskazane ponizej sa objete
niniejsza wymiana produktow. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dystrybucji i uzywania nastepujacych wadliwych
zestawow:

Dostarczone Panstwu wadliwe zestawy
Numer Data zaméwienia | Numer modelu Numer partii Mlo$é produktéw
zamoOwienia (zestawow)
objetych
zamoOwieniem i
wysylka
Ogolem

Wymagane natychmiastowe dzialanie:

o Zlokalizowa¢ wszystkie znajdujace si¢ w Panstwa posiadaniu cewniki dwudrozne Twin-Pass wymienione
W powyzszej tabeli.

e Usuna¢ wszystkie cewniki dwudrozne Twin-Pass z Pafistwa biezacych zapaséw i przenies¢ w bezpieczne
miejsce.

e  Wypehi¢ Formularz zapaséw Klienta i przesta¢ mailem: mfalkowska@comesa.pl

e Dystrybutor — Comesa Polska zorganizuje zwrot wadliwych wyroboéw wymienionych w Formularzu
zapasow Klienta.

® Zwrdci¢ wszystkie wadliwe wyroby do Comesa Polska ul. Wolinska 4 03-130 Warszawa.
Wszystkie wyroby zostang wymienione po otrzymaniu od Panstwa zwrotu.

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji oraz dowolnej organizacji, do
ktorej trafity lub mogty trafi¢ potencjalnie wadliwe wyroby. Prosimy o wypehienie zataczonego Formularza
zapasow Klienta w najblizszym dogodnym dla Panstwa terminie i przeslanie go do:

MAGDALENA FALKOWSKA-PODSTAWKA

UL. WOLIASKA 4

03-699 WARSZAWA

MAIL: mfalkowska@comesa.pl, fax 22 336 18 72

Prosimy pamigta¢ o niniejszym komunikacie oraz wynikajacych z niego dziataniach przez odpowiedni okres, by
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszym komunikat zostat przestany do wtasciwych Organéow regulacyjnych.
Z powazaniem,

Magdalena Fatkowska-Podstawka
Specjalista ds. jakosci


mailto:mfalkowska@comesa.pl

Formularz zapasow Klienta

Sekcja 1: (Wypetnia Dystrybutor)

Numer Klienta:

Nazwa Klienta:

Adres Klienta, miasto, kraj i kod pocztowy:

Sekcja 2: (Wypetniajq Dystrybutor i Klient)

Partie wyslane do Klienta

Liczba ogoélem zestawow

Liczba ogoélem zestawow

Liczba ogoélem zestawow

wyslanych do Klienta stanowigcych zapasy wykorzystywanych
Klienta i podlegajacych podczas zabiegow
zwrotowi do (W stosownych przypadkach
Dystrybutora wpisac.,07)
(W stosownych przypadkach
wpisac ,,0”)
Wypelnia Dystrybutor Wypelnia Klient

Sekcja 3: (Wypelnia Klient)

—_—

2. Podpisac i opatrzy¢ data wypetniony formularz
3. Przesta¢ wypehiony formularz do Dystrybutora:

a. E-mail: mfalkowska@comesa.pl

LUB

b.Faks: 22336 18 72

Nazwisko i stanowisko osoby wypehiajacej formularz (poda¢ pismem drukowanym)

4.  Pod otrzymaniu wypetnionego formularza, przy zatozeniu dost¢pnosci zestawow podlegajacych zwrotowi,
Dystrybutor skontaktuje si¢ z osoba wskazana ponizej pod podanym numerem kontaktowym, by poda¢

numer Zlecenia zwrotu (RMA).

Nazwisko i
stanowisko (podaé
pismem
drukowanym)

Nr telefonu do

Adres e-mail

kontaktu: do kontaktu:

Podpis: Data:
Sekcja 4: (Wypetnia Dystrybutor)

Formularz Data

otrzymal: otrzymania:

Nr RMA wydal:

Data wydania:
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