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Celem tego dokumentu jest oficjalne przekazanie informacji na temat bezpieczenstwa
uzytkowania dotyczacych balonu pomiarowego AMPLATZER® II.

Firma AGA Medical Corporation otrzymata dwa zgloszenia od klientow, ktorzy
otrzymali balony pomiarowe oznaczone jako 34 mm, jednak na kielichu urzadzenia
widocznym przez opakowanie produktu widoczna byta warto$¢ 24 mm. Dochodzenie
przeprowadzone przez firm¢ AGA Medical potwierdzito, Ze urzadzenie znajdujace si¢ w
opakowaniu oznaczonym jako 34 mm w rzeczywisto$ci miato wielkos¢ 24 mm, a
problem dotyczyt jednej okreslonej partii 60 urzadzen (partia 1004282114). Firma AGA
Medical nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen ciata u pacjentow
zwigzanych z tymi urzadzeniami.

Ta informacja nie dotyczy balonéw pomiarowych AMPLATZER® II, ktore zostaty juz
uzyte.

W odpowiedzi na te zgloszenia firma AGA Medical prosi klientoéw o zaprzestanie
dystrybucji 1 korzystania z wyzej wymienionych urzadzen. Firma AGA Medical prosi
takze klientéw o sprawdzenie niewykorzystanych urzadzen, wypetnienie 1 odestanie
zataczonego formularza odpowiedzi oraz zwrot odpowiednich urzadzen do firmy AGA.
Informacje t¢ nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w organizacji.

Firma AGA Medical Corporation poinformowata odpowiednie instytucje w danym kraju
o tej informacji na temat bezpieczenstwa

uzytkowania. AMPLATZER

Pytania dotyczace tej informacji mozna S B I I I I
kierowa¢ do Marka Gillesa pod numerem IZI n g a 0 0 n
telefonu (+1 763 531 3175) lub na adres e-
mail (mgilles@amplatzer.com).
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Formularz odpowiedzi
Ten formularz nalezy wypelnic i odesta¢ do firmy AGA Medical Corporation.

Osoba kontaktowa Tytul
E-mail Telefon
Nazwa szpitala Miasto / Kraj

Z danych posiadanych przez firm¢ AGA Medical wynika, ze dnia YY wystano do
Panstwa nastgpujaca liczbe urzadzen: XX.

1. Sprawdzi¢ posiadane balony pomiarowe AMPLATZER II o wielko$ci 34
mm, 9-SB-034. Okresli¢, czy ich numer partii to 1004282114
2. Poda¢ stan wyzej wymienionych produktow.

O Posiadamy nastepujaca liczbe urzadzen: . Prosimy o przekazanie
numeru Autoryzacji zwracanych towaré6w w celu zwrdcenia tych
produktow. Firma AGA Medical przekaze informacje dotyczqce wysytki
zwracanych produktow.

O Nie posiadamy zadnych urzadzen z tej partii.

3. Podpisac ponizej i wysta¢ formularz na adres e-mail
mgilles@amplatzer.com lub faksem pod numer +1 763-647-5926.

Firma AGA Medical Corporation dostarczy w ramach tego powiadomienia
produkty na wymiang.

Imig 1 nazwisko (wielkimi literami)

Podpis
Data
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