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Pilna informacja zewnetrzna dotyczgca bezpieczenstwa

Wycofanie okreslonych serii cewnikoéw rozszerzajacych do przezskérnej angioplastyki
srodnaczyniowej (PTA) Renma

Szanowni Klienci!

Niniejszym informujemy o programie dobrowolnego wycofywania produktéw z rynku, wdrozonym z inicjatywy
firmy ClearStream Technologies Ltd, Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia. Tel.; +353 53 923 7111.

Dystrybutorem wyrobdw z grup obejmujacych numery serii, ktérych dotyczy program wycofywania z rynku jest
firma Terumo Europe, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia. Tel.: +(32)(0)16 381 403, faks: +{32)(0)400 249).

Przyczyna wycofania produktu z rynku:

W pewnej liczbie rurek typu hypotube w cewnikach rozszerzajacych do przezskdrnej angioplastyki
$rédnaczyniowej (PTA) Renma stwierdzono wystepowanie mikropeknie¢. Rurka typu hypotube to wykonany ze
stali nierdzewnej element o matej srednicy i cienkich $ciankach. Dodatkowo zastosowano uszczelnienie

w postaci zewnetrznej polimerowej rurki. Rurka typu hypotube przebiega od ztacza produktu do portu szybkiej
wymiany, gdzie taczy sie ze wspdtosiowym odcinkiem dystalnym.

Najgrozniejsze nastepstwa w przypadku nieskutecznego dziatania cewnika rozszerzajgcego do przezskdérnej
angioplastyki érédnaczyniowej (PTA) Renma wynikajacego z wystepowania mikropeknie¢ odpowiadajg
przypadkom umiarkowanych szkdd na zdrowiu, a w skrajnych przypadkach — ciezkiemu zdarzeniu
niepozgdanemu.

Ze wzgledu na aktualnie trwajgce dostawy pewnej liczby cewnikow z balonikiem rozszerzajagcym do
przezskdrnej angioplastyki sSrédnaczyniowej (PTA) Renma, a takze dostepnosé tych produktéw w magazynach
klientéw, przeprowadzenie dobrowolnego zewnetrznego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa
uznano za zasadne.

Dziatanie to obejmuje jedynie okreslone numery serii cewnikdw rozszerzajacych do przezskdrnej
angioplastyki $rodnaczyniowej (PTA) Renma wymienione w tabeli 1. Z dokumentacji naszej firmy wynika, iz
Paristwa placowka zakupita lub zamodwita objete niniejszym dziataniem produkty o jednej lub kilku
kombinacjach kodu produktu / numeru serii wymienionych w tabeli 1.

Prosimy o przekazanie tej INFORMACII ZEWNETRZNE} DOTYCZACE) BEZPIECZENSTWA wszystkim osobom
w Paristwa organizacji, ktére powinny zapoznaé sie z jej trescia.

Wszystkie kombinacje kodu produktu / numeru serii niewymienione w tabeli 1 moga byé nadal stosowane
przez Panstwa placéwke, poniewaz ich stosowanie jest bezpieczne i nie s one objete tym programem
wycofania produktu z rynku.

NIP UE: IE 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.
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Instrukcje
Zaprzesta¢ uzywania i dystrybucji produktéw objetych niniejszym dziataniem.
e Prosimy o sprawdzenie wszystkich magazyndw znajdujacych sie w Paristwa firmie pod katem
dostepnosci w nich cewnikéw rozszerzajacych do przezskérnej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)
Renma z listy kombinacji kodu produktu / numeru serii zawartej w tabeli 1.

- W przypadku prowadzenia dalszej dystrybucji dowolnego produktu z listy kambinacji kodu
produktu / numeru serii zawartej w tabeli 1 prosimy o niezwtoczny kontakt z miejscem
dostawy, przekazanie informacji na temat niniejszego dziatania i zazagdanie zwrotu produktéw
objetych tym dziataniem na adres podany ponizej.

e Prosimy o wypetnienie pdl Formularza dot. wycofania produktu i kontroli skutecznosci w przypadku:

- wycofania dowolnego ze wskazanych produktéw z rynku;
- nieposiadania ktéregokolwiek z tych produktéw;
- wykorzystania puli produktéw objetych tym dziataniem.

e Prosimy o przestanie Formularza dot. wycofania produktu i kontroli skutecznosci faksem do
najblizszego punktu sprzedazy.

e Prosimy o zwrot produktu do dystrybutora, podajagc numer RMA: 13-12-02 (FSCA1305) lub o kontakt
telefoniczny z najblizszym punktem sprzedazy (dane kontaktowe podano na koricu niniejszego
komunikatu).

e Zwrdcony produkt zostanie wymieniony na nowy.

O niniejszym zewnetrznym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczeristwa poinformowano organ wtasciwy
(IMB) w Irlandii — kraju produkcji. Niniejsza informacja zewngtrzna dotyczaca bezpieczenistwa zostata réwniez
zgtoszona do stosownego krajowego organu wtasciwego.

Wymagane uzgodnienia w zakresie wycofania produktu z rynku

Wymagane jest szczegétowe uzgodnienie wszystkich produktéw objetych programem wycofywania z rynku.
Prosimy o wypetnienie zataczonego Formularza dot. wycofania produktu i kontroli skutecznosci, a nastepnie
przestanie go faksem do najblizszego punktu sprzedazy, rowniez w przypadku, gdy produkt objety programem
wycofywania z rynku nie jest juz dostepny u Panstwa. W razie braku mozliwosci wystania formularza faksem
prosimy o kontakt telefoniczny pod numerem podanym na formularzu i ustne przekazanie wymaganych
informacji. Nalezy pamietaé o podaniu liczby sztuk i numerdw serii wszystkich produktéw dostepnych

w Panstwa magazynach.

Otrzymanie tych informacji jest dla nas niezwykle wazne. Nasza firma jest zobowigzana do udokumentowania
wspotpracy z Panstwem w ramach tego programu dobrowolnego wycofywania produktu z rynku. Odbiorcy,
ktdrzy otrzymaja niniejszy komunikat sa zobowigzani do niezwtocznego zastosowania sie do zawartych w nim
instrukcji i w stosownych przypadkach przekazania informacji do dalszych odbiorcéw.

Dziekujemy za wspdtprace i pomoc z Paristwa strony w zwigzku z tg sprawa. Jednocze$nie przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci wynikajace z niniejszego dziatania.

NIP UE: |E 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.
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Z powazaniem
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Fiona Ni Mhulldin
Kierownik dziatu ds. zgodnosci z przepisami i kontroli jakosci
ClearStream Technologies Ltd

—
i

NIP UE: IE 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.
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Tabela 1: Kody produktu i numery serii produktow objetych niniejszym dziataniem

Numer serii Numer czesci Opis
50057477 BD-C40201DN Renma 4 x 20 mm
50052474 BD-C40401DN Renma 4 x 40 mm
50057693 BD-C50201DN Renma 5 x 20 mm
50052492 BD-C50A01DN Renma 5 x 100 mm
50057721 BD-C60201DN Renma 6 x 20 mm
50052006 BD-C60401DN Renma 6 x 40 mm
50051951 BD-C60601DN Renma 6 x 60 mm
50051975 BD-C60A01DN Renma 6 x 100 mm
50052759 BD-C70401DN Renma 7 x 40 mm
50052769 BD-C70601DN Renma 7 x 60 mm
50051914 BD-C70801DN Renma 7 x 80 mm
50051921 BD-C70A01DN Renma 7 x 100 mm
50051918 BD-C80601DN Renma 8 x 60 mm
50052773 BD-CS0401DN Renma 9 x 40 mm
50051927 BD-CA0201DN Renma 10 x 20 mm
50052024 BD-CA0601DN Renma 10 x 60 mm

NIP UE: [E 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.
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Formularz dot. wycofania produktu i kontroli skutecznosci
Cewnik rozszerzajacy do przezskérnej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA) Renma
Dane kontaktowe Klienta:

Na potrzeby monitorowania niniejszy formularz nalezy odesta¢ w celu przekazania informacji przydatnych do
uzgodnien, zwrotu i wymiany produktu objetego dziataniem.

Formularz nalezy odesta¢ w ciggu jednego tygodnia od jego otrzymania w postaci skanu lub faksem na
ponizsze dane kontaktowe.

Prosimy o wypetnienie tego formularza i wystanie go faksem do:

1. Czy aktualnie posiadajg Paistwo dowolna serie produktédw objetych niniejszym dziataniem? (Prosimy
o0 sprawdzenie zarowno wykazu zamowionych, jak i zakupionych artykutdw w celu potwierdzenia
prawdopodobnych lokalizacji produktu).

Tak Nie

2. lesli posiadajq Panstwo produkt objety niniejszym dziataniem, prosimy o podanie numeru/-6w serii,
ktore beda podlega¢ wymianie.

Numer serii Liczba sztuk do zwrotu

Prosimy o wpisanie danych kontaktowych WIELKIMI LITERAMI i wypetnienie wszystkich pdl formularza.

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Numer telefonu: Data:

Nazwa klienta / placéwki stuzby zdrowia: Numer klienta:
Adres: Miejscowos¢:

NIP UE: |E 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.

Strona 5z 6



Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia,
Tel.: +353 (0) 53 923 7111 Faks: +353 (0) 53 9237100

E-mail: info@clearstream.ie

Strona WWW: www.clearstream.ie

W razie pytan dotyczacych procedury zwrotu produktu prosimy o kontakt telefoniczny z
najblizszym przedstawicielem firmy Terumo pod numerem:

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza faksem do:

RMA i# 13-12-02 (FSCA1305)

NIP UE: IE 8250810E, Rada dyrektoréw: P. Oakes (Dyrektor operacyjny), J. Spicer, Z. Javeed
Numer ewidencyjny: 250810. Adres siedziby: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford, Irlandia.
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