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(Prosimy o przekazanie tego pisma do wszystkich potencjalnych uzytkownikéw produktu, np. chirurgéw
naczyniowych, radiologdéw, neuroradiologéw lub angiologéw.)

Pilny komunikat dotyczg cy bezpiecze nstwa stosowania produktu — dobrowolne
wyco fanie wyrobu medycznego
Cewnik balonowy Zelos PTA

Szanowni Klienci,

Chcielibysmy poinformowa¢, ze firma optimed Medizinische Instrumente GmbH zarzgdzita dobrowolne
wycofanie cewnika balonowego Zelos PTA.

Ocena testow przeprowadzonych dodatkowo do naszego rutynowego monitorowania procesu sterylizacji
ujawnita, ze przed uzyciem nie mozna zapewnic sterylno$ci cewnika balonowego Zelos PTA.

Istnieje ryzyko, ze wykorzystanie produktow niesterylnych moze prowadzi¢ do stanu zapalnego lub
zakazenia. Do dzi$, tj. 20 kwietnia 2016 r., firma optimed nie otrzymata zadnych skarg od klientéw ani
zgtoszenia dotyczgcego pogorszenia stanu zdrowia pacjentéw ze wzgledu na brak sterylnosci.

Aby zapewni¢ optymalne bezpieczenstwo naszych produktéw, zdecydowaliSmy sie na przeprowadzenie
dobrowolnego wycofania wszystkich cewnikdw balonowych Zelos PTA, ktérych okres przechowywania
nie przekroczyt jeszcze 5 lat.

Wycofanie dotyczy nastepujgcych numeréw referencyjnych:

Nr Skrocony opis Opis

referencyjny

1740-1202 Zelos-PTA-100/12x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 12 mm x 2 cm
1740-1204 Zelos-PTA-100/12x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 12 mm x 4 cm
1740-1402 Zelos-PTA-100/14x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 14 mm x 2 cm
1740-1404 Zelos-PTA-100/14x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 14 mm x4 cm
1740-1602 Zelos-PTA-100/16x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 16 mm x 2 cm
1740-1604 Zelos-PTA-100/16x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 16 mm x4 cm
1740-1802 Zelos-PTA-100/18x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 18 mm x 2 cm
1740-1804 Zelos-PTA-100/18x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 18 mm x4 cm
1740-2002 Zelos-PTA-100/20x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 20 mm x 2 cm
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1740-2004 Zelos-PTA-100/20x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 20 mm x4 cm
1740-2202 Zelos-PTA-100/22x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 22 mm x 2 cm
1740-2204 Zelos-PTA-100/22x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 22 mm x4 cm
1740-2402 Zelos-PTA-100/24x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 24 mm x 2 cm
1740-2404 Zelos-PTA-100/24x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 24 mm x4 cm
1740-2602 Zelos-PTA-100/26x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 26 mm x 2 cm
1740-2604 Zelos-PTA-100/26x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 26 mm x 4 cm
1740-2802 Zelos-PTA-100/28x2 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos$¢ trzonu 100cm, balon 28 mm x 2 cm
1740-2804 Zelos-PTA-100/28x4 Cewnik balonowy Zelos PTA, dtugos¢ trzonu 100cm, balon 28 mm x 4 cm

Numer referencyjny i numer partii sg drukowane na etykiecie opakowania zewnetrznego i wewnetrznego.
Nasze dane wskazuja, ze otrzymali Panstwo niektére z produktéw, ktérych dotyczy procedura wycofania.
Na stronie 4 tego pisma (pismo zwrotne) znajdg Panstwo informacje dotyczgce produktow
przeznaczanych do wycofania, ktére zostaty do Panstwa wystane, wraz z numerem referencyjnym i
numerem partii oraz informacjg o dostarczonej ilosci.

Jakie dziatania powinien podj a¢ uzytkownik?
Prosimy pamieta¢, ze procedura dobrowolnego wycofania dotyczy tylko produktéw wymienionych w
pismie zwrotnym. Prosimy przeczytaé ponizsze instrukcje i wykonac opisane czynnosci.

1. Prosimy usungé z magazynu, bloku operacyjnego wszystkie produkty, ktérych dotyczy procedura
wycofania i przechowa¢ je w osobnym miejscu. Produkty te nie mogg sie dosta¢ do zastosowania
klinicznego.

2. Pacjentéw, u ktérych zastosowano cewnik balonowy Zelos PTA, ktérego dotyczy ta
procedura wycofania, nale zy dalej monitorowa € zgodnie z rutynow g procedur g kliniczn g w
danym szpitalu.

3. Prosimy o przekazanie tego pisma wszystkim pracownikom w Panstwa organizacji, ktorzy muszg
by¢ poinformowani w sprawie procedury wycofania.

4. Prosimy o wypetnienie pisma zwrotnego, podajgc w nim liczbe produktow, ktore zostaty juz
wykorzystane, oraz liczbe zwracanych produktow, a takze Panstwa danych kontaktowych.

5. Prosimy odesta € wypetniony i podpisany formularz zwrotny, nawet jesli nie bedg odsytane zadne
produkty, w ciggu 10 dni, faksem, e-mailem lub zwykig pocztg, na ponizszy adres:

Hammermed Medical Polska sp. z 0.0. sp6tka komandytowa
ul. Kopci nskiego 69/71

90-032 £6d z, POLSKA

Fax 42 639-10-20

e-mail: alopuszanska@hammer.pl

6. W przypadku dodatkowych pytan dotyczgcych zwrotu produktéw, faktury korygujgcej, wymiany lub
wysytki prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Hammermed Medical Polska pod
numerem telefonu +42 639-10-10.

7. Prosimy zwracac¢ do firmy optimed tylko produkty, ktérych dotyczy procedura wycofania, wymienione
w pismie zwrotnym. Faktura korygujgca zostanie wystawiona dla wszystkich zwréconych produktéow
sterylnych.

8. Prosimy, aby dystrybutorzy, ktorzy przekazali te produkty osobom trzecim, przestali kopie tej

informacji do kazdej ze stron i zadbali o otrzymanie informacji zwrotnej dotyczgcej produktéw juz
wykorzystanych oraz produktéow zwracanych przez klientéw (np. szpitale).
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9. Prosimy o udostepnienie zainteresowanym informacji zawartych w tym komunikacie do momentu
zakonczenia wszystkich niezbednych dziatah w ramach Panstwa organizaciji.

Informacje ta powinny byé podane w pi$mie zwrotnym.

10. Prosimy zadba¢, aby Panstwa organizacja i klienci zostali poinformowani o tresci tego pisma we
wtasciwym czasie.

Zwrot tego pisma ma kluczowe znaczenie dla firmy optimed w zwigzku ze spetnieniem wymogéw FSCA.
Bedziemy wiec bardzo wdzieczni za wspétprace w tej kwestii.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci i liczymy na zrozumienie z Panstwa strony.
Dane kontaktowe:

Anna topuszanska

Regulatory Affairs

Hammermed Medical Polska sp. z 0.0. spétka komandytowa
ul. Kopcinskiego 69/71

90-032 todz

Tel.: 601 995-907

Fax: 42 639-10-20

lub

Agnieszka Majkowska

Kierownik Dziatu Sprzedazy

Hammermed Medical Polska sp. z 0.0. spdtka komandytowa
ul. Kopciriskiego 69/71

90-032 todz

Tel.: 42 639-10-10

Fax: 42 639-10-20

Informowanie wtadz
Unia Europejska

Wiasciwy dla Panstwa organ zostat poinformowany o tym zdarzeniu i otrzymat kopie tego komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu.

Z gory dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem

optimed GmbH

dr Benjamin Hundsdorfer
Health and Safety Officer for Medical Devices
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FORMULARZ ZWROTNY

Prosimy o odestanie w ci agu 10 dni

Fax: +42 639-10-20

E-mail: alopuszanska@hammer.pl

lub poczta: Hammermed Medical Polska Sp. z 0.0. Spétka komandytowa

ul. Kopcinskiego 69/71,90-032 t6dz

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZ ACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU
dobrowolne WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Cewnik balonowy Zelos PTA
Klient:

Dostarczone produkty:

Prosimy wypetni¢ czytelnie dwie ostatnie kolumny i poda¢ swoje dane kontaktowe - drukowanymi literami.

Numer Opis artykutu Numer Dostarczona | Wykorzystana | llosé do
referencyjny partii ilosé ilosé zwrotu

Osoba kontaktowa:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza na adres e-mail: alopuszanska@hammer.pl
lub faxem pod numer firmy Hammermed w todzi: fax 42 639-10-20.

Z goéry dziekujemy za szybkg odpowiedz oraz wspoétprace.
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