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Pilne nowe ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa

Btad montazowy modeli zestawu akcesoriéw jednorazowego uzytku
Perceval
HV-SAL-2020-001

Rodzaj czynnosci: Wycofanie urzadzenia
29 lipca 2020 r.

Do wiadomosci: Uzytkownikéw, pracownikow stuzby zdrowia zaangazowanych w zarzgdzanie
zapasami i implantacjg bezszwowych zastawek serca Perceval

Szanowna Pani, Szanowny Panie:

| niniejsz li

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze LivaNova (,LivaNova” lub ,Spétka”)
przeprowadza terenowe dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa dla okreslonych partii
zestawu akcesoriow jednorazowego uzytku Perceval, przeznaczonych do stosowania z
bezszwowymi zastawkami serca (Perceval S i Perceval PLUS).

Zgodnie z naszg wiedzg, dostarczono Panstwu jeden lub wiecej zestawow akcesoriow
jednorazowego uzytku Perceval, ktérych dotyczy opisany ponizej problem, i/lub jedno lub wiecej
tych urzadzen moze nadal znajdowac sie w Panstwa inwentarzu.

Opis problemu
Narzedzie Dual Collapser jest czescig sktadowg zestawow akcesoridbw jednorazowego uzytku
Perceval.

Narzedzie Dual Collapser stuzy do zmniejszenia srednicy bezszwowej zastawki serca Perceval,
umozliwiajgc tym samym jej implantacje.

Z powodu btedu montazowego, rozmiar S/M narzedzia Dual Collapser moze niewtasciwie
dziata¢, co mogtoby spowodowac niezdolno$¢ do petnego ztozenia pierscienia zastawki
Perceval w rozmiarach S i M.

Problem dotyczy konkretnych modeli i partii zestawu akcesoriow jednorazowego uzytku
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Perceval, co przedstawiono ponizej w tabeli 1.

Ryzvko dla zdrowia

Ryzyko zwigzane z uzyciem narzedzia Dual Collapser to potencjalne wydtuzenie czasu krgzenia
pozaustrojowego (ECC) z powodu trudnosci w zakohczeniu procesu prawidtowego zacisniecia
zastawki.

Prawdopodobienstwo, ze wydtuzony czas krgzenia pozaustrojowego spowoduje szkode dla
pacjenta, zostato ocenione jako nikfe.

Z tego wzgledu nie zgtoszono zadnych konsekwencji zdrowotnych dla pacjentow wskutek
wydtuzonego czasu zaklemowania.

Nalezy podkresli¢, ze na dzieh 21.07 nie zgtoszono zadnych urazéw u pacjentéw zwigzanych z
tym problemem.

Problem ten dotyczy podzestawu narzedzia Dual Collapser w rozmiarze S/M nalezgcego do
okreslonej partii produkcyjnej i montowanego w roéznych modelach zestawu akcesoridw
jednorazowego uzytku Perceval wymienionych w tabeli 1.

Model Opis urzadzenia partie
(artykut)
ICV1345 ngtaw akcesc_>ric'>w PVS do jednorazowego 2002060216: 2002060218
uzytku w rozmiarze S
ICV1346 Zestaw akcesoriéow PVS do jednorazowego | 2002060219; 2002060220
uzytku w rozmiarze M
ICV1349 Zestaw akcesoriéw PVS do jednorazowego | 2001300339; 2002130159;
uzytku MICS w rozmiarze S 2002200196
2001300341; 2002060224;
ICV1350 Zestaw akcesoriéow PVS do jednorazowego 2002130160; 2002130161;
uzytku MICS w rozmiarze M 2002130162; 2002200198;
2002200199

Tabela 1: Potencjalnie wadliwe modele zestawow akcesoriow jednorazowego uzytku Perceval

Szczegobtowa lista potencjalnie wadliwych partii zestawéw akcesoriow jednorazowego
uzytku Perceval dostarczanych do Panstwa zaktadu znajduje sie w Zalgczniku nr 1 do
niniejszego komunikatu.

Inne partie zestawoéw akcesoriéw jednorazowego uzytku Perceval znajdujgce sie w Panstwa
posiadaniu, ktére nie sg wymienione w Zatgczniku nr 1, nie sg objete tym problemem i mogg
by¢ uzywane.

Jakie dziatania powinni podja¢ pracownicy stuzby zdrowia?

LivaNova koordynuje wycofanie wszystkich potencjalnie wadliwych partii zestawdw akcesoriéw
jednorazowego uzytku Perceval w Panstwa magazynu.
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Prosimy zapewnic¢ terminowe przeprowadzenie nastepujgcych dziatan:

1. Korzystajac z listy znajdujgcej sie w Zatgczniku nr 1, prosimy sprawdzi¢ inwentarz urzgdzen
dostarczonych do Panstwa zaktadu;

2. Wszelkie potencjalnie wadliwe urzgdzenia wymienione w Zatgczniku nr 1 znajdujgce sie
nadal w Panstwa posiadaniu nie powinny by¢é uzywane i powinny zosta¢ odizolowane do
czasu zwrotu do LivaNova;

3. Prosimy o wypetnienie i odestanie Zalgcznika nr 1 pocztg elekironiczng na adres
LivaNova.FSCA®@livanova.com w celu rozpoczecia procesu wycofania/wymiany
zestawu(éw) akcesoriéw jednorazowego uzytku Perceval.

Przedstawiciel LivaNova skontaktuje sie z Pahstwem celem uzgodnienia wymiany potencjalnie
wadliwego(-ych) urzadzenia(-en)

kie dziatani jmuje pr nt?
1. Listowne powiadomienie o wycofaniu potencjalnie wadliwych urzgdzen w celu
poinformowania uzytkownikdw o problemie oraz uprzedzenia ich, aby nie uzywali wadliwych

urzadzen i odizolowali je.
2. Koordynacja i dostarczanie uzytkownikowi informacji na temat wymiany produktu.

Przekazanie niniejszego komunikatu

Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat wszystkim pracownikom w Panstwa organizaciji,
ktérzy musza by¢ tego swiadomi, oraz innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma
wpltyw. W celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych prosimy o zachowanie
Swiadomos$ci w zakresie niniejszego ostrzezenia oraz wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres czasu.

Wiasciwy organ ds. zdrowia w Panstwa kraju jest poinformowany o niniejszym komunikacie dla
klientdw, a niniejsze dziatania sg zgtaszane do innych odpowiednich organdéw regulacyjnych.
Dalsze dziatania w ramach ostrzezenia dotyczgcego bezpieczenstwa nie sg planowane w
odniesieniu do tego problemu.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzadzeniami do LivaNova lub
lokalnego przedstawiciela, a w razie potrzeby do wtasciwego organu krajowego, poniewaz
dostarcza to waznych informacji zwrotnych.

W przypadku przekazania ktérekolwiek z wadliwych urzadzen stronom trzecim prosimy o
przestanie im tych informacji oraz poinformowanie o tym fakcie Zespotu Zapewnienia Jakosci
LivaNova na adres LivaNova.FSCA®@livanova.com.

Osoba kontaktowa

W przypadku pytah dotyczacych informacji zawartych w niniejszym liscie lub dotyczacych
zwrotu i wymiany urzgdzenia, prosimy o kontakt ze swoim przedstawicielem (Filipina
Pilichowska) lub z dziatem jakosci LivaNova, wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres
LivaNova.FSCA®@livanova.com.
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Z go6ry dziekujemy za wspoOtprace. LivaNova sumiennie pracuje nad rozwigzaniem tego
problemu. Wcigz staramy sie dostarcza¢ naszym klientom urzagdzenia i ustugi najwyzszej
jakosci, dlatego tym bardziej przepraszamy za powstate utrudnienia.

Z powazaniem,

Bruva. dnalees

Enrico Milani

Dyrektor ds. Inzynierii Jakosci Zastawek Serca oraz Dziatu Jakosci Urzadzen Sercowo-
Naczyniowych

LivaNova

Lista zatgcznikdéw
Zalacznik nr 1: Formularz zwrotny dla klienta oraz lista potencjalnie wadliwych urzgdzen
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Zatacznik nr 1:
Btad montazowy modeli zestawu akcesoriéw jednorazowego uzytku
Perceval
HV-SAL-2020-001
Lipiec 2020 r.

Podpisujac i odsytajac niniejszy Formularz zwrotny dla klienta, uzytkownik potwierdza, ze przeczytat i
zrozumiat powiadomienie oraz ze zostato ono rozestane do wszystkich uzytkownikéw zaangazowanych w
uzytkowanie potencjalnie wadliwego(-ych) zestawu(-6w) akcesoriéw jednorazowego uzytku Perceval.

Aby zapobiec ponownemu otrzymaniu niniejszego zawiadomienia, prosimy o wypetnienie wszystkich
informaciji, podpisanie i odestanie wszystkich stron niniejszego Zatgcznika nr 1 nie pézniej niz do dnia
31 sierpnia 2020 r. pocztg elektroniczng na adres LivaNova.FSCA@Ilivanova.com.

Informacje o kliencie:
Imie i nazwisko klienta lub nazwa
firmy/nazwa zaktadu:

Miasto
Kraj PL

Korzystajac z Tabeli 2 - Informacje o wadliwym produkcie znajdujace sie na nastepnej stronie,
prosimy sprawdzi¢ inwentarz pod katem zestawow akcesoriéw jednorazowego uzytku Perceval i podaé¢
wynik kontroli:

O Nie : wszystkie wadliwe produkty, zostaty zuzyte i nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

O Tak: Posiadam wadliwe produkty w moim zaktadzie i zostaty one poddane kwarantannie. Wszystkie
wymagane informacje podaje w Tabeli 2 - Informacje o wadliwym produkcie znajdujace sie na
nastepnej stronie, tak aby wszelkie dziatania naprawcze mogty zosta¢ odpowiednio przeprowadzone w
moim zaktadzie.

O Inne: Prosze podac¢ szczegoty w sekcji Uwagi, po podpisaniu.

Imie i nazwisko/Tytut

Podpis

Dane kontaktowe (e-mail/numer
telefonu)

Uwagi / Pytania

Zatgcznik nr 1 — HV-SAL-2020-001 — Strona 1/ 2



ivaNova

Health innovation that matters

Zatacznik nr 1:
Btad montazowy modeli zestawu akcesoridw jednorazowego uzytku
Perceval
HV-SAL-2020-001
Lipiec 2020 r.

Posiada Pan(i) wadliwe produkty w swoim inwentarzu. Prosimy o:

Wypetnienie kazdego wiersza w Tabeli 2

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy LivaNova lub z dziatem jakosci, wysytajac
wiadomos$¢ e-mail na adres LivaNova.FSCA®@livanova.com w razie potrzeby pomocy.

Tabela 2 - Informacje o wadliwym produkcie dla

o llosé,
Model Opis Numer Partii Otrzymana i n\ll:l:i(t:a":zu ktéra nie | Inne wazne
(artykut) urzadzenia ilos¢ Do zwrotu (*) jest juz informacje
dostepna

(*) Opis RMA# do zwrotu urzagdzenia: FSCA HV-SAL-2020-001

Imie i nazwisko/Tytut

Po zredagowaniu odpowiedzi, LivaNova skontakiuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ wymiane potencjalnie
wadliwego(-ych) urzadzenia(-en).
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