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Pilna Notatka Dotyczaca Bezpieczenstwa (FSN)

Wezwanie

W sprawie

VACSIII 22x40 Przezskérny cewnik do walwuplastyki balonowej, YA 32240, LOT P365941-07

Uwaga:

Szanowny Kliencie,
Wedtdg naszych danych otrzymali Paristwo produkty partii P365941-07.
Na podstawie odpowiedzi zwrotnej Klienta zauwazyliémy, ze w dacie waznosci tych produktéw wystgpit btad.

W ramach srodka zapobiegawczego informujemy o sprawie i prosimy o wspodtprace przy identyfikacji i
zwrocie dostarczonych Panstwu produktéow z tej partii. W tym celu skorzystaj prosze z zatgczonego
formularza.

Na kolejnych stronach niniejszego pisma znajdujg sie dalsze informacje na temat dotknietego produktu,
mozliwych zagrozen dla pacjentéw/uzytkownikow oraz informacje na temat srodkdéw jakie nalezy podjgé z
Panstwa strony.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB)
zostat poinformowany o sprawie.

Jedli masz jakiekolwiek pytania, skontaktuj sie z naszym Specjalista ds. Bezpieczeristwa / Osobg
Odpowiedzialng za Zgodnos¢ z Przepisami (PRRC):

Prof. Dr. Nicola Osypka
Earl-H.-Wood-Str. 1

79618 Rheinfelden
Germany

Tel: +49-(0)7623-7405-0
E-Mail: vigilance@osypka.de

Z gory dziekuje za wspotprace.

Z powazaniem,

llse Karin Kastner
VP Sales

OSYPKA AG Medizintechnik
Earl-H.-Wood-Str. 1
79618 Rheinfelden

Deuchland
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Pilna Notatka Dotyczaca Beypiecyenstwa (FSN)

VACSIII 22x40 Przezskorny cewnik do walwuplastyki balonowej, YA 32240, LOT P365941-07

Po dostarczeniu ww. produktu jeden z naszych dystrybutoréw poinformowat nas o opisanym btedzie:

1. Informacje o urzadzeniu/urzadzeniach dotknietych problemem*

1. 2 Typ(y) urzadzenia
Przezskérny cewnik do walwuplastyki balonowej

1. 3 Nazwa handlowa
PTV Balloon Dilatation Catheter

1. 4 Unikalny identyfikator(y) wyrobu (UDI-DI)
Nie dotyczy

1. 5 Podstawowy cel kliniczny wyrobu(éw)
Walwuplastyka

1. 6 Model urzadzenia/katalog/numer(y) czesci*
YA32240

1. 7 Wersja oprogramowania
Nie dotyczy

1. 8 Zakres dotknietych numerdw seryjnych
P365941-07

1. 9 Powigzane urzadzenia
Nie dotyczy

2.Powdd dziatania korygujacego (FSCA) lub zawiadomienia korygujacego (FSN) dotyczacego
bezpieczenstwa*

2. 2 Opis problemu*

Btedna data waznosci

2. 3 Zagrozenia powodujgce FSCA/FSN*

Nie ma zagrozen dla uzytkownikdw, pacjentdw i osdb trzecich, jesli produkt jest stosowany zgodnie z
Instrukcjg Uzycia.

2. 4 Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Sporadycznie

2. 5 Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownika

Istnieje ryzyko, ze nie uda sie zachowac sterylnosci podczas wyznaczonego (wydrukowanego) okresu
waznosci, poniewaz data waznosci zostata btednie oznaczona ze zbyt odlegta przysztoscia.

2. 6 Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Nie dotyczy
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2. Powdd dziatania korygujacego (FSCA) lub zawiadomienia korygujacego (FSN) dotyczacego
bezpieczenstwa*

2. 7 Kontekst/tto problemu

Jeden z naszych dystrybutoréw poinformowat nas, ze data waznosci znacznie wybiega w przysztosé.
2. 8 Inne informacje istotne dla FSCA/FSN

Nie dotyczy

3. Rodzaj dziatan majacych na celu ograniczenie ryzyka*

3. | 1 Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik*

zidentyfikuj urzadzenie Poddaj urzgdzenie kwarantannie
Zwrdc¢ urzadzenie [d Zniszcz urzadzenie

[ Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgczmi postepowania z pacjentem
O Zwrdéé uwage na zmiany/udoskonalenia Instrukcji Uzycia

O Inne O Zadne
3. | 2 Szczegdlne uwagi: Nie dotyczy

Czy zaleca sie obserwacje pacjentéw lub przeglad wczesniejszych wynikéw pacjentow?
Nie

3. | 3 Czy wzmagana jest odpowiedz Klienta * Tak

(Jesli tak, zatacz dotaczony formularz okreslajgcy termin zwrotu)

3. | 4 Dziatania podejmowane przez producenta
Ununiecie produktu 1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

[ Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana Instrukgji Uzycia lub oznakowania
Inne O Zadne

Sprawdz zapasy.

3 | 5 Do kiedy akcja powinna zosta¢ zakoriczona? Ukoriczono

3. | 6 Czy wymagane jest przekazanie numeru FSN pacjentowi/ Nie
uzytnikowi?
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= OSYPKA

3 | 7 Jedlitak, czy producent dostarczyt odpowiednie informacje dla pacjenta/ uzytkownika
nieprofesjonalnego (laika)? w formie pisemnej/na arkuszu informacyjnym?
Nie
4. Informacje ogolne*
2 Typ FSN* Nowy
3 W przypadku zaktualizowanego Nie dotyczy
FSN: numer referencyjny i data
poprzedniego FSN
4, 4 W przypadku zaktualizowanego FSN nowe informacje nalezy wprowadzi¢ w nastepujacy
sposéb:
Nie dotyczy
4, 5 Dalsze informacje i porady, ktérych Nie
oczekuje sie w kolejnych FSN?*
6 Jesli oczekuje sie dalszych dziatan FSN, do czego majg sie odnosi¢ porady:
4. Nie dotyczy
7 Przewidywany harmonogram Nie dotyczy
dalszch dziatah FSN
8 Informacje o producencie
(dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na pierwszej stronie niniejszego FSN)
a. Nazwa firmy OSYPKA AG
b. Adres Earl-H.-Wood-Str. 1
79618 Rheinfelden
c. Adres strony internetowej www.osypka.de
4, 9 Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat poinformowany o niniejszym

Biobdjczych (URPLWMIPB) Polska.

komunikacie skierowanym do klientow?
Tak, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

10 Lista zatgcznikow:

Brak

11 Imie i nazwisko
Podpis

Prof. Dr. Nicola Osypka,
PRRC

Przekazanie niniejszej Notatki Dotyczgcej Bezpieczeristwa
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Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji lub
dowolnej innej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie dotkniete urzadzenia (w
zaleznosci od przypadku).

Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym powiadomieniem i wynikajacymi z niego dziataniami,
aby zapewnié skutecznos¢ dziatan korygujacych w odpowiednim czasie.

Prosimy zgtaszac wszystkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniem do producenta, dystrybutora lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, Wfasciwemu Organowi
Krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.
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Technology for an active life
A company of the Peter Osypka Foundation

Pilna Notatka Dotyczaca Bezpieczenstwa (FSN)

Formularz Odpowiedzi Dystrybutora/Importera

1. Informacje dotyczace zawiadomienia o bezpieczenstwie (FSN)

Referencyjny numer FSN*

FSN_003_Osypka_ FSCA _NCR_036_202

Data FSN*

27.03.2024

Nazwa produktu/urzgdzenia*

VACSIII 22x40 Percutaneous Transluminal
Valvuloplasty Catheter

Kod(y) produktu

YA32240

Numer(y) partii/serii

P365941-07

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy*

Wypetnia Producent

Numer konta

Wypetnia Producent

Adres*

Wypetnia Producent

Adres do wysyiki (jedli inny niz powyzej)

Wypetnia Producent

Nazwa/Nazwisko kontaktu*

Wypetnia Producent

Tytut lub funkcja

Wypetnia Producent

Numer telefonu*

Wypetnia Producent

Email*

Wypetnia Producent

3. Dziatanie Klienta w imieniu organizacji zdrowotnej

] Potwierdzam otrzymanie
Notatki Dotyczgcej
Bezpieczenhstwa oraz
potwierdzam, ze
przeczytatem i
zrozumiatem jej tre$¢.

Wypetnia Klient

L] Podjatem wszystkie
Srodki wymagane przez
FSN.

Wypetnia Klient

O Informacje i niezbedne
srodki zostaty przekazane
do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i zostaty
wdrozone.

Wypetnia Klient

O Zwrocitem dane produkty
— podaj ilo$¢ zwracanych
produktow i date zwrotu.

llosé¢: Numer partii/serii:

P365941-07

Data zwrotu:
(DD/IMM/YY)

llos¢: Numer partii/serii:

Data zwrotu:
(DD/IMM/YYY)

Uwagi:
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O Zniszczytem dane llosé: Numer partii/serii:

produkty — podaj ilos¢ P365941-07

anSZCZOﬂyCh produktow I llos¢: Numer partii/serii:

date zakonczenia.

Uwagi:

O Nie posiadam dostepnych | Wypetnia Klient
produktow, ktérych
sprawa dotyczy i ktére
mozna zwrocic lub

zniszczye¢.
O Inne dziatania (okresl) Wypetnia Klient
O Nie mam produktu(éw) Wypetnia Klient

dotknietych problemem.

= Mam pytania i prosze o Kli'en‘t podaje swoje dane kontaktowe, jezeli s3 inne niz podane powyzej oraz
kontakt koni L x krétki opis swojej sprawy.
on a (np. oniecznosc Wypetnia Klient
wymiany produktu)
Nazwisko | imie (drukowanymi Prosze, wpisz swoje nazwisko | imig
literami)
Podpis
Data Wypehia Klient

4. Odeslij potwierdzenie do nadawcy:  Pani llse Kastner

Email a.kaister@osypka.de, s.sommer@osypka.de
Infolinia dystrybutora/importera +497623 7405209
Adres pocztowy OSYPKA AG

Medizintechnik
Earl-H.-Wood-Str. 1
79618 Rheinfelden
Deutschland / Germany

Adres strony internetowej www.osypka.de
Termin zwrotu Formularza Odpowiedzi 15.04.2024
Dystrybutora/Importera

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjetg dziatania wyszczegdlnione w numerze FSN
i potwierdzita otrzymanie numeru FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowaniapostepu dziatan naprawczych.
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