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Do: Petnomocnik ds. zarzgdzani ryzykiem, gospodarki materiatowej lub osoby odpowiedzialne
za wycofanie produktow

(Prosimy o przekazanie tego powiadomienia do wszystkich potencjalnych uzytkownikéw produktu, takich
jak chirurdzy naczyniowi, radiolodzy zabiegowi, neuroradiolodzy lub angiolodzy).

Pilne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa — dobrowolne wycofanie z
obrotu wyrobow medycznych: system stentéw sinus-Carotid-RX oraz sinus-
Carotid-Conical-RX

Szanowny Kliencie,

Niniejszym informujemy, ze firma optimed Medizinische Instrumente GmbH rozpoczela dobrowolne
wycofywanie systemu stentow sinus-Carotid-RX/ sinus-Carotid-Conical-RX. Dzialanie korygujgce
dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA) zostalo podjete, poniewaz podczas ponownego
badania testowego, w migjscu klejenia cewnika wprowadzajgcego stwierdzono nieoczekiwane odchylenie
dotyczgce materiatu tego cewnika.

Minimalna trwatos¢ miejsca klejenia w przypadku przyspieszonego procesu starzenia produktow nie
zostata osiggnigeta, poniewaz materiat cewnika wprowadzajgcego pekat przedwcze$nie. Ustalono, ze
przyczyng byla niejednorodnos¢ materiatu cewnika.

Mozliwos¢ peknigcia cewnika wprowadzajgcego podczas zabiegu moze wymagaé dodatkowej interwencii
chirurgicznej w przypadku gdy, stent jest czesciowo uwolniony lub gdy miejsce peknigcia posiada ostre
krawedzie. Potencjalnie uwolnione podczas pekniecia czasteczki materialu mogg spowodowaé udar
mozgu, jesli nie zastosowano wymaganego w instrukgji obstugi systemu przeciwzatorowego.

Do tej pory firma optimed nie otrzymata reklamacji zwigzanej z takg wada.

Wycofanie nie dotyczy pacjentéw z juz wszczepionym stentem, poniewaz problem moze pojawic sie tylko
podczas implantacji.

Ze wzgledu na to, ze nie mozna Scisle okresli¢ pierwszego przypadku wystgpienia wady materiatu, z
obrotu zostang wycofane wszystkie systemy stentow sinus-Carotid-RX/ sinus-Carotid-Conical-RX.

Wycofanie dotyczy ponizszych numeréw referencyjnych:

(. optimed

Numer Skrécony opis Opis

referencyjny

7606-7520 sin-Carotid-RX-5F V 06x20-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
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stent: @: 6 mm, di.: 20 mm, urzagdzenie do aplikacji: @: 5 F, di..
135 cm

7606-7530 sin-Carotid-RX-5F V 06x30-135 | sinus-Carotid-RX; system stentow, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 6 mm, dt.: 30 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, di.:
135 cm

7606-7540 sin-Carotid-RX-5F V 06x40-135 | sinus-Carotid-RX; system stentow, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 6 mm, dt.: 40 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, di.:
135 cm

7607-7520 sin-Carotid-RX-5F V 07x20-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 7 mm, dt.; 20 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, di.:
135 cm

7607-7530 sin-Carotid-RX-5F V 07x30-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 7 mm, db.: 30 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, dt.:
135 cm

7607-7540 sin-Carotid-RX-BF V 07x40-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 7 mm, dl.; 40 mm, urzadzenie do aplikacji: @: 5 F, dt.:
135 cm

7608-7520 sin-Carotid-RX-5F V 08x20-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @ 8 mm, di.: 20 mm, urzadzenie do aplikacji: @: 5 F, dt..
135 cm

7608-7530 sin-Carotid-RX-5F V 08x30-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;,
stent: @: 8 mm, dt.: 30 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, dt.:
135 cm

7608-7540 sin-Carotid-RX-5F V 08x40-135 | sinus-Carotid-RX; system stentow, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 8 mm, di.: 40 mm, urzadzenie do aplikagji: @: 5 F, dt.
135 cm

7609-7530 sin-Carotid-RX-5F V 09x30-135 | sinus-Carotid-RX; system stentow, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 9 mm, dt.: 30 mm, urzadzenie do aplikacji: @: 5 F, dt..
135 cm

7609-7540 sin-Carotid-RX-5F V 09x40-135 | sinus-Carotid-RX; system stentéw, nitinolowy, naczyniowy;
stent: @: 9 mm, dt.: 40 mm, urzgdzenie do aplikacji: @: 5 F, di.:
135 cm

7769-7530 sin-Carot-CRX-5F V 6-09x30- sinus-Carotid-Conical-RX; system stentow, nitinolowy,
135 naczyniowy; stent: @: 6-9 mm, dt.: 30 mm, urzadzenie do
aplikacji: @: 5 F, dt.: 135 cm

7769-7540 sin-Carot-CRX-5F V 6-09x40- sinus-Carotid-Conical-RX; system stentow, nitinolowy,
135 naczyniowy; stent: @: 6-9 mm, dt.: 40 mm, urzgdzenie do
aplikacji: @: 5 F, di.: 135 cm

7771-7530 sin-Carot-CRX-5F V 7-10x30- sinus-Carotid-Conical-RX; system stentéw, nitinolowy,
135 naczyniowy; stent: @: 7-10 mm, dt.: 30 mm, urzgdzenie do
aplikacji: @: 5 F, dt.: 135 cm

7771-7540 sin-Carot-CRX-5F V 7-10x40- sinus-Carotid-Conical-RX; system stentow, nitinolowy,
135 naczyniowy; stent: @: 7-10 mm, dt.: 40 mm, urzadzenie do
aplikacji: @: 5 F, dt.: 135 cm

Numer referencyjny i numer partii s wydrukowane na opakowaniu bezposrednym, jak réwniez na

kartonie.
Wediug naszych danych otrzymali Pafistwo niektore produkty objete wycofaniem. Na stronie 4 tego
pisma (formularz zwrotny) znajduje sie wykaz produktéw dostarczonych do Panstwa wraz z numerem

katalogowym, numerem partii, a takze dostarczong iloscia.

Niezbedne dziatania ze strony klienta:
Nalezy pamieta¢, ze wycofanie dotyczy tylko produktow wymienionych w pismie zwrotnym.
Prosimy zapozna¢ sie z ponizszymi czynnosciami, a nastepnie wykonac.

1. Odseparowaé z Panstwa magazynu zapasow wszystkie produkty, ktorych dotyczy niniejsze
wycofanie i zblokowaé oraz zmagazynowac je w wydzielonym obszarze. Produkty te nie moga si¢
dostaé do uzycia klinicznego.

2. Przekazaé to pismo do wszystkich os6b w organizacji, ktére muszg by¢ powiadomione o podjete]
akgji wycofania FSCA.
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W formularzu zwrotnym prosimy uzupehi¢ liczbe produkiow, ktore juz zostaly zuzyte, liczbe
zwracanych produktéw oraz Panstwa dane kontaktowe.

Prosimy odestaé wypetniony i podpisany formularz zwrotny, nawet jesli nie beda odsytane zadne
produkty, w ciagu 10 dni, faksem, e-mailem lub zwykig pocztg, na ponizszy adres:

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

90-032 Lodz, POLSKA

Fax 42 639-10-20

e-mail: aloguszanska@hammer.gl

W przypadku pytan dotyczacych zwrotu produktow, wystawienia faktury korygujgcej lub wymiany
produktéw uprzejmie prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Hammermed pod numerem
telefonu +42 639-10-10.

Prosimy odestac tylko produkty okreslone w pismie zwrotnym. Otrzymajg Parstwo zwrot kosztéw z
tytutu zwracanych, sterylnych wyrobow.

Dystrybutoréw, ktérzy odsprzedali te produkty osobom trzecim, prosimy o przestanie kopii tego
pisma do klientéw i upewnienie sie, ze otrzymali od swoich klientéw (np. szpitali) informacje na temat
produktéw juz wykorzystanych oraz produktow przeznaczonych do odestania. Informacje te nalezy
umiescié w pismie zwrotnym.

Upewni¢ sie, ze wszystkie dziatania w ramach FSCA w Panstwa organizacji zostaly w petni podjgte.

Odestanie formularza zwrotnego ma zasadnicze znaczenie dla firmy optimed w kontekscie zakonczenia
dziatania korygujgcego. Jestesmy w tym zakresie zdani na Panstwa pomoc.

Przepraszamy za niedogodno$ci spowodowane przez podjete dziatanie naprawcze i dzigkujemy za
wyrozumiatosc.

Dane kontaktowe:

Anna topuszanska

Regulatory Affairs

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

90-032 +.6dz

Tel.: 601 995-907

Fax: 42 639-10-20

lub

Agnieszka Majkowska

Kierownik Dzialu Sprzedazy

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

90-032 t6dz

Tel.: 42 639-10-10

Fax: 42 639-10-20

W przypadku dodatkowych pytan, uprzejmie prosimy o kontakt pod adresem mailowym:
e-mail: alopuszanska@hammer.pl telefon: 601 995 907.
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Poinformowanie wiadz

Niemiecka Federalna Agencja Lekow i Wyrobow Medycznych (BfArM) otrzymata kopig tego pisma w
sprawie FSCA. Wiasciwe organy zostaty juz réwniez poinformowane.

Dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem

optimed GmbH

Pelnophocnik ds, Sezpieczenstwa wyrobdéw medycznych

Strona: 4 /5



7 optimed

FORMULARZ ZWROTNY

Prosimy o odestanie w ciagu 10 dni

Faks: 42 639-10-20

E-mail: alopuszanska@hammer.pl

lub poczta: Hammermed Medical Polska Sp. z 0.0. Spoétka komandytowa
ul. Kopcinskiego 69/71
90-032 t.6dz

Pilne dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa
DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTU

System stentow sinus-Carotid-RX i sinus-Carotid-Conical-RX

Klient;

Dostarczone produkty:
Prosze czytelnie wypetni¢ ostatnie 2 kolumny i wpisa¢ swoje dane kontaktowe wielkimi literami.

Nr referncyjny | Opis artykutu Nr partii Liczba Liczba Liczba
dostarczonych | dotychczas | produktow
produktow uzytych do
produktow | odestania

Osoba kontaktowa:

Numer telefonu:

Data:

Podpis:

Prosimy o zwrot wypeinionego formularza na adres e-mail: alopuszanska@hammer.pl lub
faxem pod numer firmy Hammermed w t.odzi: faks 42 639-10-20.

Dziekujemy z gory za szybka odpowiedz i Parnstwa wspotprace
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