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DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Nazwa
Adres
Adres

DOT: Zestawy do trombektomii wraz z systemem do trombektomii

AngioJet® Ultra

Szanowny Kierowniku Pracowni Cewnikowania/Kierowniku ds. zaopatrzenia,

Firma Bayer HealthCare dobrowolnie wycofuje 67 serii zestawéw do trombektomii
licencjonowanych do uzycia z systemem do trombektomii AngioJet®. Ustalono, ze

data waznosci wskazana na tych produktach przekracza pierwotny okres przydatnosci
do uzycia. Pomimo, iz posiadamy wystarczajgcg ilos¢ danych wspierajgcych
bezpieczenstwo uzytkowania produktéw do uptywu obecnej daty wazno$ci

znajdujacej sie na etykiecie, prosimy Panstwa tym razem o zwrot produktow.

Niniejsze wycofanie nie jest nastepstwem skargi ani urazu pacjenta.

Zestawy do

trombektomii:
AVX

Numery serii

164895, 164323,

163444, 163390,
162822, 162514,
162439, 162296,
162079, 161988.
161571, 161688,
161742, 162619,
161660

Zestawy do
trombektomii:
Solent Proxi

Numery serii

162969, 162905,

162818, 162486,
162142, 162073,
162725, 162648,
162319, 162724,
162194

XMI

163388, 163003,
162001, 162621

Solent Omni

163223, 163043,
162942, 162817,
162523, 162318,
162132, 162051,
163334, 163231,
162726, 162185

Spiroflex

163222, 163004,
162362, 162338,
161891, 161514,
162625, 163580,
162668, 161419,
161465

Solent Dista

162462, 162072,
161905, 161609,
161693, 162728

Spiroflex VG

163988, 163389,
162927, 162453,
162627, 162745

XVG

162392, 161782

Procardia Medical Sp. Z o.0.

02-781 Warszawa
Ul. Pileckiego 63

Dziat obstugi klienta

info@procardia.pl
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Nasze dane wskazujg, ze Panstwa instytucja otrzymata co najmniej jedno z wyzej
wskazanych urzgdzen, ktérych dotyczy niniejsza akcja. Prosimy o podjecie
nastepujacych dziatan:

1. Sprawdzenie zasobdéw zestawow do trombektomii AngioJet w celu sprawdzenia,
czy posiadajg Panstwo produkty o odnosnych numerach serii.

2. Skontaktowanie sie dziatem obstugi klienta pod 22 409 43 90 aby uzyskac¢
numer autoryzacji zwrotu produktu (RGA) i umoéwi¢ zwrot odnosnych zestawoéw
do trombektomii AngioJet. Numer RGA umozliwi kredytowanie Panstwa konta
po otrzymaniu zwracanych przez Panstwa produktow.

3. Whpisanie na zatgczonym formularzu informacji zwrotnej klienta numeru RGA
oraz catkowitej liczby zwracanych odnosnych cewnikow. Prosimy o przestanie
formularza faksem do 22 409 43 91 lub pocztg elektroniczng do
info@procardia.pl

Uwaga: Jedna kopia niniejszego listu zostata przestana do Panstwa instytuc;ji -
do pracowni cewnikowania lub dziatu zaopatrzenia. Prosimy o nadzorowanie
dziatan w Panstwa instytucji w celu zapewnienia terminowej odpowiedzi na
niniejsze powiadomienie o wycofaniu.

Doceniamy Panstwa niezwtoczng reakcje i wspotprace oraz przepraszamy za
jakiekolwiek niedogodnosci. W przypadku pytan, prosimy o kontakt z dziatem
obstugi klienta pod 22 409 43 90.

Z powazaniem,

Tytut

Zataczniki: Dziatanie korygujace dotyczace zestawu do trombektomii -
formularz informacji zwrotnej klienta
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Bayer HealthCare

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE ZESTAWU DO TROMBEKTOMII FORMULARZ
INFORMACJI ZWROTNEJ KLIENTA

PROSIMY O WYPELNIENIE NINIEJSZEGO FORMULARZA, NAWET JESLI NIE POSIADAJA
PANSTWO OBECNIE ZADNYCH ZASOBOW.

Prosze wypetnic i przesta¢ niniejszy formularz faksem do 22 409 43 91 lub pocztg elektroniczng
do info@procardia.pl Przesytajac niniejszy formularz, potwierdzam otrzymanie dziatania korygujacego
dotyczacego urzadzenia medycznego.

DOT: Wycofanie zestawéw do trombektomii i cewnikéw stosowanych z systemem do trombektomii
AngioJet® Ultra

Sprawdzitem(am) zasoby magazynowe wycofywanych zestawow do trombektomii w mojej instytuciji
i ustalitem(am), co nastepuje:

Nie posiadamy zestawoéw do trombektomii 0 odnosnych numerach serii.
D Posiadamy zestawy do trombektomii poddawane niniejszemu wycofaniu:

Zestawy do Numery serii llos¢
trombektomii:
AVX

XMI

Spiroflex
Spiroflex VG
Solent Proxi
Solent Omni
Solent Dista
XVG

Imie i nazwisko/nazwa
klienta/organizacii:

Imie i nazwisko/tytut
osoby kontaktowej:

Telefon:

Email:

Adres:

Nr RGA:

Zwracana ilos¢:

Podpis Data
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