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PILNA AKCJA KORYGUJACA dot. BEZPIECZENSTWA
WYROBU/ODWOLANIE Z RYNKU /URGENT FIELD SAFETY NOTICE /

DEVICE RECALL
18 czerwca 2009

Nazwa Handlowa : POWERSAIL Coronary Dilatation Catheter
Do : Kierownika Pracowni Hemodynamiki
Szanowna(y) Pani(e) Doktor(ze),

Abbott Vascular dobrowolnie odwotuje z rynku jednego (1) lotu POWERSAIL Coronary
Dilatation Catheters z miedzynarodowej dystrybucji oraz  (3) lot-y z terenu Stanéw
Zjednoczonych. Uzycie produktu, z podanym ponizej LOT-em powinno by¢ natychmiast
zaprzestane.

Otrzymalismy niewielkg liczbe raportow, po jednym (1) raporcie dot. wymienionych LOT-6w,
ze czes¢ dalsza szaftu cewnika byta uszkodzona. Pomimo ,ze uszkodzenie miato miejsca
bardzo rzadko, odwotujemy z rynku podane ponizej lot-y. Problem powinnien by¢ wykryty
podczas przygotowania produktu do zabiegu, gdyz moze spowodowa¢ wyciek kontrastu. Taki
wyciek potencjalnie moze dorowadzi¢ do nieprawidtowosci w funkcjonowaniu cewnika i
konsekwenciji klinicznych opisanych w instrukcji uzytkowania wyrobu

Akcja nie dotyczy produktdow zaimplantowanych juz u pacjentéw , jak réwniez akcja nie
obejmuje innych LOT-6w produktu o nazwie POWERSAIL.

O co prosimy naszych klientéw :

Prosimy o wspotprace z naszymi lokalnymi specjalistami klinicznymi w celu sprawdzenia
Panstwa magazynow czy znajdujg sie tam ponizej wymienione nr kat i LOT-y, wypetninie
zatgczonego protokotu zdawczo-odbiorczego (Recall Effectiveness Check Form) i zwrot
zidentyfikowanych prodktéw do Abbott Vascular.

Nazwa Produktu Nr Kat LOT Data
waznosci
POWERSAIL 3.25x18mm (U.S.) 1005524-18 7101051 09-2009
POWERSAIL 4.0x8mm (CE) 1005726-08 7112051 10-2009
POWERSAIL 2.75x18mm (U.S.) 1005522-18 8012151 12-2009
POWERSAIL 3.25x8mm (U.S.) 1005524-08 8053061 04-2010

Dlaczego Abbott Vascular zdecydowat o akgiji:

Ta akcja zostata podjeta aby zapewnic,ze tylko produkty najwyzszej jakosci sg dostarczane
do lekarzy | pacjentéow. Abbott Vascular wymieni zwrécone produkty na nowe,stosowne akcje
korygujace zostaty juz wdrozone aby problemy sie wiecej nie powtérzyty. Wiasciwie Urzedy
Nadzorujace Rynek Wyrobéw Medycznych zostaty powiadomione o tej akgciji.

Abbott Vascular zobowigzuje sie dostarczac tylko produkty najwyzsej jakosci i zapewnié
klientowi satysfakcje. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci powstate w zawigzku z tg
akcjg i dziekujemy za Panstwa cierpliwo$¢ i wspotprace.
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