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Pilny komunikat bezpieczenstwa

Produkt: Obwodowy cewnik poszerzajgcy Passeo-35 Xeo
System stentu obwodowego rozszerzanego balonem Dynetic-35

Bdlach, listopad 2021 r.

Szanowni Klienci!

BIOTRONIK AG rozpoczyna dobrowolne terenowe dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa
stosowania produktu polegajgce na wycofaniu z rynku okreslonych partii obwodowych cewnikéw
poszerzajgcych Passeo-35 Xeo oraz systemu stentu obwodowego rozszerzanego balonem Dynetic-35.

Opis problemu

Podczas kontroli wewnetrznej firma Biotronik zauwazyta, Ze kilka torebek do sterylizacji Passeo-35 Xeo i
Dynetic-35 nie zostato catkowicie uszczelnionych, co moze stanowi¢ zagrozenie dla sterylnosci wyrobow.
U pacjentéw, ktorych leczono przy uzyciu niesterylnych wyrobdw, moze wystgpi¢ zakazenie.

Do tej pory firma Biotronik nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych niedoktadnie uszczelnionych torebek
do sterylizacji ani poszkodowania pacjentéw zwigzanych z tg sytuacjg. Niemniej jednak firma Biotronik,
w ramach swojego zaangazowania w bezpieczenstwo pacjentéw i jakos¢ produktéw, dobrowolnie
zainicjowata niniejsze terenowe dziatanie naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu,
ktére ma charakter zapobiegawczy.

Dane urzadzen objetych dziataniem

Passeo0-35 Xeo to cewnik balonowy przeznaczony do poszerzania zwezeh w tetnicach biodrowych,
udowych i podkolanowych oraz do leczenia zmian zatorowych w natywnych lub syntetycznych tetniczo-
zylnych przetokach do dializ. Passeo-35 Xeo jest rowniez zalecany do postdylatacji stentow
rozszerzanych balonem i stentéw samorozprezalnych w naczyniach obwodowych.

Dynetic-35 to system stentéw naczyniowych przeznaczony do leczenia zmian miazdzycowych de novo
lub restenozy w tetnicach biodrowych.

Produkty objete dziataniem
.Nalezy zapozna¢ sie z zatgczong listg produktéw objetych dziataniem.”

Niniejsze dobrowolne terenowe dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu
dotyczy wytgcznie 17 partii obwodowego cewnika poszerzajgcego Passeo-35 Xeo oraz 13 partii systemu
stentu obwodowego rozszerzanego balonem Dynetic-35 wyszczegdlnionych na stronie 3. Dziatanie nie
obejmuje pozostatych partii.

BIOTRONIK AG zawiadomi wtasciwe organy o niniejszym dobrowolnym terenowym dziataniu
naprawczym dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ klient

Wedtug naszych danych, otrzymali Panstwo nastepujgce wyroby: obwodowy cewnik poszerzajgcy
Passeo-35 Xeo oraz system stentu obwodowego rozszerzanego balonem Dynetic-35 pochodzace z partii
objetych dziataniem. Prosimy o pomoc w przeprowadzeniu niniejszego dobrowolnego terenowego
dziatania naprawczego dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu. Prosimy o postepowanie
zgodne z ponizszymi instrukcjami.

1. Nalezy przerwa¢ stosowanie objetych dziataniem partii obwodowego cewnika poszerzajgcego
Passeo-35 Xeo oraz systemu stentu obwodowego rozszerzanego balonem Dynetic-35. Nalezy
zidentyfikowa¢ i usungé z magazynu wszystkie objete dziataniem obwodowe cewniki
poszerzajgce Passeo-35 Xeo oraz systemy stentu obwodowego rozszerzanego balonem
Dynetic-35, posegregowac je w bezpiecznym miejscu i odpowiednio oznakowac.

2. Nalezy zastosowac¢ standardowg praktyke i polityke szpitala w celu monitorowania pacjentow,
ktérzy byli leczeni z zastosowaniem objetych dziataniem wyrobow.

3. Prosimy o przeczytanie, wypetnienie, podpisanie i odestanie formularza-potwierdzenia klienta
dotgczonego do niniejszego komunikatu. Przedstawiciel handlowy firmy BIOTRONIK skontaktuje
sie z Panstwem i odbierze wszystkie pozostate obwodowe cewniki poszerzajgce Passeo-35 Xeo
oraz systemy stentéw obwodowych rozszerzanych balonem Dynetic-35 pochodzace z objetych
dziataniem partii. Prosimy o przekazanie mu wszystkich objetych dziataniem produktow i
podpisanego oryginatu formularza-potwierdzenia klienta.

4. Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu bezpieczenstwa wszystkim pracownikom
Panstwa organizacji, ktérych zawiadomienie jest niezbedne.

Pomoc

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy w zakresie niniejszego dobrowolnego terenowego
dziatania naprawczego dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy o kontakt z
obstugujgcym Panstwa przedstawicielem handlowym lub bezposrednio z firmg BIOTRONIK AG pod
numerami +41 44 864 5525 lub +41 44 864 5526.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z niniejszego dobrowolnego terenowego dziatania
naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu. Dziekujemy za wspoiprace w tej
sprawie. Bedziemy doktadac staran, aby nieprzerwanie wzmacnia¢ zaufanie Panstwa do jakosci naszych
produktow.

Z powazaniem,

A it

Marcel Schafer
Senior Director Regulatory Affairs and Post Market Surveillance
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Lista produktéw i partii objetych dziataniem

Passeo0-35 Xeo

REF Rozmiar Partia

428786 | 3/40/90 08214473
428790 |7/40/90 08212917
428799 |7/60/90 08212918
428808 |7/80/90 09214244
428815 |5/100/90 08214901
428843 |5/200/90 09213417
428863 |6/40/130 08213996
428863 |6/40/130 09214245
428864 |7/40/130 07215172
428873 |7/60/130 07214707
428873 |7/60/130 08213964
428887 |3/100/130 08215721
428890 |6/100/130 08213965
428900 |7/120/130 08212280
428909 |7/150/130 08215748
428912 |5/170/130 08215470
428916 |4/200/130 09214288

Dynetic-35

REF Rozmiar Partia

428722 7/28/130 07214602
428738 7/78/130 07214603
448942 8/28/90 09211858
448943 9/28/90 10210645
448944 10/28/90 08210209
448945 8/38/90 09215818
448945 8/38/90 09216566
448946 9/38/90 08212385
448946 9/38/90 09216721
448946 9/38/90 09216966
448947 10/38/90 09210274
448960 8/38/130 08214477
448961 9/38/130 08213348
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