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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA - WYCOFANIE PRODUKTU
Ref.: nr FCA-146

Kaniula aortalna EZ Glide™ Edwards Lifesciences
Numery modeli: EZC21A, EZC21TA, EZC24A, EZC24TA, EZF21A, EZF21TA, EZF24A,
EZF24TA, EZS21A, EZS21TA, EZS24A i EZS24TA
Mozliwos¢ odlgczenia sie kaniuli — wymagane dziatanie

[DATA PISMA]

Do: <<Imie i nazwisko klienta/nazwa klienta>>
<<Adres>>

<<Miejscowos¢, kod pocztowy>>

<<Kraj>>

Do wiadomosci: dziat zarzgdzania ryzykiem
Kopia: ordynator oddziatu kardiochirurgii, kierownik bloku operacyjnego

Dot.: aortalna kaniula perfuzyjna EZ Glide Edwards Lifesciences
Szanowni Klienci,

Firma Edwards Lifesciences pragnie poinformowac o koniecznosci podjecia dziatan przez
uzytkownikéw aortalnej kaniuli perfuzyjnej EZ Glide (kod UDI: 00690103172119), stosowanej
do perfuzji podczas zabiegéw z wykorzystaniem krgzenia pozaustrojowego. Numery modeli
objetych dziataniem: EZC21A, EZC21TA, EZC24A, EZC24TA, EZF21A, EZF21TA, EZF24A,
EZF24TA, EZS21A, EZS21TA, EZS24A i EZS24TA.

Firma Edwards Lifesciences rozpoczeta wycofanie produktu EZ Glide po otrzymaniu trzech (3)
raportéw dotyczgcych odtgczenia sie kaniuli produktu EZ Glide od ztgcza, co doprowadzito do
przerwania ukfadu krgzenia pozaustrojowego (CPB) i utraty krwi. W kazdy przypadku w raporcie
wskazano, ze odtgczenie nastgpito bez wywierania zadnej znacznej sity na miejsce potgczenia.
Mimo ze czestosé wystepowania wynosi 0,0034%, a u wszystkich pacjentoéw zabieg
chirurgiczny zakonczyt sie powodzeniem, firma Edwards, kierujgc sie bezpieczenstwem
pacjentow i przejrzystoscig dziatania, powiadamia klientéw o takich zdarzeniach i prosi o zwrot
urzadzen EZ Glide. Na rysunku 1 przedstawiono urzgdzenie EZ Glide oraz pokazano lokalizacje
ztgcza, kaniuli oraz miejsce potgczenia tych dwoch elementéw.

Miejsce potaczenia
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Rysunek 1. Kaniula aortalna EZ Glide
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Ponizej znajduje sie opis produktu objetego dziataniem, opis potencjalnych zagrozen, instrukcje
dotyczace zwrotow oraz opis mozliwych dziatah tagodzgcych.

Produkt objety dzialaniem

Niniejsze wycofanie dotyczy kaniul EZ Glide o numerach serii wymienionych w zatgczniku A.
Opakowania urzgdzeh objetych dziataniem sg oznaczone napisem ,Made in Mexico”. Prosze
zapoznac sie z ponizszymi ilustracjami etykiet.
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Uwaga: Opakowania oznaczone jako ,Made in USA” nie sg objete wycofaniem. Prosze
zapoznac sie z ponizszymi ilustracjami etykiet.
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Potencjalne zagrozenia

Podczas stosowania w kaniuli wystepuje bardzo wysoki przeptyw. Tego typu odigczenie sie
elementéw moze prowadzi¢ do znacznej utraty krwi. W jednym ze zgtoszonych przypadkow
pacjent stracit 500 ml krwi. Istnieje takze ryzyko wystgpienia zatoru powietrznego i epizodow
niedokrwiennych. W zwigzku z potencjalnym ryzykiem wystgpienia powaznego urazu
zwigzanego z tym problemem prosimy o zwrot wszystkich urzadzen objetych tym dziataniem
pozostajgcych w Panstwa zasobach magazynowych.

Instrukcje dla klienta

1. Nalezy zapoznac sie z niniejszg notatkg bezpieczehstwa, aby zrozumie¢ potencjalne
zagrozenia, oraz zwroci¢ wszystkie niewykorzystane zasoby magazynowe zgodnie
Z instrukcjami.

2. Nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz stanu zasobéw do dziatu obstugi klienta:

a) Wskazac ilo$¢ aortalnych kaniul perfuzyjnych EZ Glide objetych dziataniem, ktére
pozostajg w Panstwa posiadaniu.

b) Oddzieli¢ i objg¢ kwarantanng produkty objete dziataniem az do ich zwrotu.

¢) Wpisa¢ w formularzy stanu zasobow liczbe aortalnych kaniul perfuzyjnych EZ Glide
zwracanych do firmy Edwards.

d) Skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta w celu zaplanowania zwrotu urzadzen
objetych dziataniem.

e) Zwréci¢ urzadzenia objete dziataniem do firmy Edwards, podajgc numer autoryzacji
zwrotu produktu (RGA).

3. Woypetnic i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia w ciggu pieciu (5) dni roboczych od
daty otrzymania niniejszej notatki na numer +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888 lub
na adres e-mail customer_service_pl@edwards.com.

4. Nalezy rozpowszechni¢ niniejszg notatke w Panstwa instytucji lub w kazdej instytucji, do
ktdérej przekazano produkty potencjalnie objete dziataniem. Jesli ten produkt podlegat
dalszej dystrybucji, nalezy poinformowaé swoich klientéw do poziomu uzytkownikéw
koncowych. Wszystkie przypadki odtgczenia sie elementow urzgdzenia EZ Glide nalezy
zgtaszac firmie Edwards Lifesciences.

Potencjalny brak zasobéw i dzialania tagodzace

Urzadzenie EZ Glide nie bedzie dostepne do momentu skorygowania tego problemu. Prosimy
uwzgledni¢ to w trakcie zarzgdzania praktykg. Zalecamy korzystanie z alternatywnych urzgadzen
firmy Edwards lub innych dostawcéw (np. Medtronic, LivaNova itp.). Pytania dotyczgce
dostepnosci urzagdzen EZ Glide w przyszitosci nalezy kierowac¢ do dziatu obstugi klienta firmy
Edwards, od poniedziatku do pigtku pod numerem +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888
od 8:00 do 16:00 czasu Srodkowoeuropejskiego.

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. o.
ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa
NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386
Phone: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888, E-mail: customer_service_pl@edwards.com-
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Jezeli podejmg Panstwo decyzje o uzyciu urzadzenia EZ Glide pozostajgcego w Panstwa
zasobach magazynowych, sugerujemy, aby przed uzyciem chwyci¢ urzadzenie po obu stronach
miejsca potgczenia i mocno pociggng¢ w celu potwierdzenia, ze potgczenie to jest bezpieczne.
Zalecamy rowniez, aby przez caly czas trwania zabiegu urzadzenie pozostawato widoczne.
Mozliwe dziatania fagodzgce w przypadku odigczenia sie kaniuli obejmujg upewnienie sie,
ze dostepne jest zapasowe urzgdzenie lub ztgcze 3/8 cala x 3/8 cala.

Pytania kliniczne i dotyczgce zabiegdw mozna kierowac do kierownika dziatu ds. bezpieczenstwa
produktow Cyril Moulin pod numerem +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888.

Doceniamy Panstwa wspotprace konieczng do odpowiedniego zapoznania sie z niniejszg notatkg
oraz szybkiego zwrotu formularzy odpowiedzi oraz urzgdzen objetych dziataniem.

Firma Edwards przekazata niniejszg pilng notatke bezpieczenstwa odpowiednim organom
regulacyjnym.

Wszystkie zdarzenia niepozgdane lub problemy zwigzane z jakoscig, dotyczgce korzystania
z urzadzenia EZ Glide, nalezy zgtaszac¢ do firmy Edwards.

Dziekujemy za Panstwa zainteresowanie oraz przepraszamy za wszelkie wynikte
niedogodnosci. Sumiennie pracujemy nad zapewnieniem dostepnosci urzadzen zamiennych.
Wszystkie pytania nalezy kierowac do dziatu obstugi klienta firmy Edwards, od poniedziatku
do pigtku pod numerem +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888 od 8:00 do 16:00 czasu
srodkowoeuropejskiego.

Z powazaniem,
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Frederique Pedretti
Wicedyrektor ds. jakosci
Edwards Lifesciences
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PILNE — WYCOFANIE PRODUKTU - Ref.: nr FCA-146
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ZALACZNIK A

Kaniula aortalna EZ Glide Edwards Lifesciences

Numery modeli: EZC21A, EZC21TA, EZC24A, EZC24TA, EZF21A, EZF21TA, EZF24A,

EZF24TA, EZS21A, EZS21TA, EZS24A i EZS24TA

NUMERY SERII OBJETE DZIALANIEM

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. o.
ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa

NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386

Phone: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888, E-mail: customer_service_pl@edwards.com-

www.edwards.com

Numer serii Numer serii Numer serii Numer serii
203876 207654 217024 226788
205724 207655 217025 226938
205775 208823 217048 227494
205868 208893 218185 227886
205920 208894 218457 228009
205921 209901 218539 228259
205922 209904 219090 228549
206369 210110 219212 228558
206372 210111 219561 229051
206373 212032 220146 229054
206374 212033 220151 229827
206768 212034 220157 230690
206769 212035 220802 230894
206770 212258 220803 231105
206771 212280 222841 231109
206772 212959 222913 231111
206773 213506 222914 231291
206774 213914 222915 231485
206775 214214 223174 232109
206776 214216 224233 232437
206777 214716 224235 234138
206778 214717 224662
207319 214961 224707
207320 215239 225306
207321 215495 225884
207322 216123 225885
207323 216196 226188
207324 216627 226596
207636 216628 226597
207638 216632 226691
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Formularz potwierdzenia

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE PRODUKTU

Kaniula aortalna EZ Glide Edwards Lifesciences
Nr referencyjny: FCA-146

[DATA PISMA]

Przyczyna podjecia dziatania: mozliwosé odtaczenia sie kaniuli w kaniuli aortalnej
EZ Glide

Niniejszy formularz potwierdzenia zaswiadcza, ze rozumiemy informacje zawarte w pilnej notatce
bezpieczenstwa dla dziatania o numerze FCA-146 z dnia [DATA PISMA]. Przekazalismy te
informacje odpowiednim czionkom personelu medycznego naszej placéwki oraz zapewnimy
zwrot wszystkich nieuzytych produktow objetych dziataniem.

| Potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczenstwa oraz zapoznanie sie z jej trescig i jej

Zrozumienie.
Szpital: Nr dostawy do szpitala: | Adres szpitala:
<<wypetni¢ wczesniej>> <<wypetnic <<wypetni¢ wczesniej>>

wczesniej>>

Imie i nazwisko osoby udzielajgcej odpowiedzi drukowanymi literami:

Stanowisko: Dziat:
Telefon: Faks: E-mail:
Podpis: Data:

Prosimy przestac niniejszy formularz potwierdzenia pocztg elektroniczng lub faksem do
wiadomosci: dziat obstugi klienta firmy Edwards

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. 0.

ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa

NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386

Phone: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888

E-mail: customer_service pl@edwards.com

Prosimy wypetnié ponizszy formularz stanu zasoboéw, a nastepnie skontaktowac¢
sie z dziatem obstugi klienta (nr telefonu: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63
888) w celu zaplanowania zwrotu produktéw do firmy Edwards.

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. o.
ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa
NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386
Phone: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888, E-mail: customer_service_pl@edwards.com-
www.edwards.com Strona6z7
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Formularz stanu zasobdw

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE PRODUKTU

Kaniula aortalna EZ Glide Edwards Lifesciences
Nr referencyjny: FCA-146

Przyczyna podjecia dziatania:

EZ Glide

mozliwos¢ odtaczenia sie kaniuli w kaniuli aortalnej

Szpital:
<<wypetni¢ wczesniej>>

Nr dostawy do szpitala:
<<wypetnic
wczesniej>>

Adres szpitala:

<<wypetni¢ wczesniej>>

Numer modelu

(A) llos¢ dostarczona do
szpitala

(B) Posiadana ilos¢,
ktora podlega zwrotowi do
firmy Edwards

<<wypetic wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetic wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetic wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetic wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetic wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetic¢ wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

<<wypetni¢ wczesniej>>

LACZNA liczba w kolumnie:

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza stanu zasobéw na
customer_service pl@edwards.com lub na numer +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63

Numer autoryzacji zwrotu produktu (RGA):

888, dw.: dziat obstugi klienta

Wypetnione przez (drukowanymi literami):

Podpis:

Data:

Edwards Lifesciences Poland Sp. z 0. o.
ul. Al. Jerozolimskie 100, 00-807 Warszawa

NIP: 107-00-15-148, REGON: 142-21-73-99, BDO: 000002386
Phone: +48 (22) 25 63 889, Fax: + 48 22 25 63 888, E-mail: customer_service_pl@edwards.com-

www.edwards.com
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