Edwards
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE PRODUKTU - WYMAGANE DZIALANIE
Shunt wewnatrznaczyniowy Anastaflo firmy Edwards Lifesciences, modele wymienione
ponizej
Znak : FCA - 32

30 lipca 2013 r.

Do: [wstawi¢ nazwe klienta]
Do wiadomosci: Kierownik ds. ryzyka
Ukryta kopia: Wydziat chirurgii serca

Szanowni Klienci!

Szczegoty na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:
Shunt wewnatrznaczyniowy Anastaflo, wszystkie rozmiary

Opis problemu:

W ramach analizy danych sprzedazowych firma Edwards Lifesciences ustalita istnienie potencjalnego zagrozenia
dla zdrowia u pacjentéw przechodzacych zabieg wszczepienia by-passéw z uzyciem shuntu
wewnagtrznaczyniowego anastaflo. Firma Edwards otrzymata reklamacje dotyczgce nadmiernej przyczepnosci
korpusu shuntu, ktéra potencjalnie moze kolidowac ze szwami wszczepow by-passéw powodujgc konieczno$cé
wykonania dodatkowego zabiegu chirurgicznego. W otrzymanych reklamacjach nie zgtoszono wystgpienia
urazow.

Pierwsze reklamacje wptynety w marcu 2013 r. i dotyczyty partii wyprodukowanych na poczatku czerwca 2012 r.
Ze wzgledu na wystepowanie tego problemu oraz jego potencjalny wptyw na pacjentéw firma Edwards wycofuje
wszystkie wazne modele shuntéw wewnagtrznaczyniowych o numerach partii podanych ponize;.

Kod produktu Od numeru partii: Do numeru partii
IVS12512 58969460 59509355
IVS1512 58914820 59518788
IVS1530 58911395 59473506
IVS17512 58903206 59546227
IVS2012 58911394 59531271
IVS2030 58932183 59504235
IVS2512 58914819 59518801
IVS2530 58919317 59463362
IVS3012 58966707 59514116

Dzialania do podjecia:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo jedng lub wiecej partii produktow, ktoérych dotyczy problem.
Prosimy o sprawdzenie, czy majg Panstwo na stanie w magazynie shunty wewnatrznaczyniowe wymienione

w informacji o wycofaniu produktu. Jesli tak, prosze usung¢ je z magazynu i odesfa¢ firmie Edwards.

W zatgczeniu znajdg Panstwo formularz potwierdzenia, ktéry bedzie pomocny w kontroli zasobéw
magazynowych.
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Edwards
Po przeprowadzeniu kontroli magazynu, prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia i zwrotne
przestanie go faksem do Dziatu Obstugi Klienta firmy Edwards na numer XXX, w ciggu trzech dni od odebrania

niniejszego pilnego ostrzezenia. Odestanie formularza jest dla nas sygnatem, ze otrzymali Panstwo to ostrzezenie
i podjeli stosowne dziatania.
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ponizej
Znak : FCA - 32

Prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta na numer XXX, aby uzyska¢ numer autoryzacji zwrotu produktu oraz
produkt zastepczy.

Produkt, ktérego dotyczy problem prosze odesta¢ na adres:

Odestac¢ produkt na adres:
Edwards Lifesciences
Do wiadomosci:
Do wiadomosci: WYCOFANIE, RGA #XXXXXX

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci spowodowane naszg akcjg i dziekujemy za Panhstwa zainteresowanie
tg sprawa. Dziat Obstugi Klienta powiadomi o dostepnosci zastepczych shuntow wewnatrznaczyniowych.

W przypadku jakichkolwiek pytan, na ktére odpowiedz nie jest zawarta w niniejszym liscie prosimy o kontakt

z Dziatem Obstugi Klienta pod numerem xxx, w godzinach xxx lub z przedstawicielem firmy Edwards.

Rozpowszechnianie niniejszego pilnego ostrzezenia:

Niniejsze ostrzezenie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w swojej organizacji oraz innym organizacjom,
ktorych dotyczy problem, zwigzany z przekazanym urzgdzeniem. Prosze o przekazanie niniejszego ostrzezenie
innym organizacjom, ktérych moze dotyczy¢ ten problem.

Firma Edwards przekazata niniejsze pilne ostrzezenie odpowiednim organom prawnym.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci spowodowane naszg akcjg i dziekujemy za Panhstwa zainteresowanie
tg sprawag.

Z powazaniem,

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences
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Wysytka na numer (kolumna B)

«Ship_to_Name» (kolumna D)

Do wiadomosci: Ordynatora oddziatu/oddziatu chirurgii sercowe;j
«Add_1», «<Add_2»

«City», «State»

«Zip», «Country»

Prosimy o telefon na numer xxx do Dziatu Obstugi Klienta w celu uzyskania numeru RGA (autoryzacja zwrotu
towaru) oraz jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania.

Prosimy o wpisanie ponizszych informaciji i przestanie wypetnionego formularza faksem na numer xxx, do
wiadomosci: Koordynatora ds. wycofania produktu.

Uwaga: Prosimy zaznaczyé ,ZADNE”, je$li nie zwracajg Panstwo Zzadnych produktow.

llos¢ Data llosc
Numer Data i . llos$¢ urzadzen do urzadzen
. . Kod s . przestana z ; wysfania z .
partii/seryjny waznosci miary zwrotu uzytych lub
EW EW
wyrzuconych
Numer RGA:
Szpital / Lokalizacja:
Imie i nazwisko (drukowanymi literami):
Informacje kontaktowe / nr tel. / nr faksu / email:
Podpis: Data:
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