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Wyroby do embolizacji wewnatrznaczyniowej: system do
embolizacji HydroCoil® (HES) i system spirali MicroPlex® (MCS)

Szanowny Kliencie,

firma MicroVention rozpoczyna wdrazanie dobrowolnych zewnetrznych dziatan korygujgcych
dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA) w zwigzku z wyrobami do embolizacji wewnatrznaczyniowej:
systemu do embolizacji HydroCoil (HES) oraz systemu spirali MicroPlex (MCS). Wediug naszych
danych mogli Panstwo otrzymaé wyroby do embolizacji HES oraz MCS pochodzgce z partii,

w ktorych, w przypadku niewielkiej liczby wyrobdw, brakowato wszczepialnej spirali. Liste partii,
ktorych moze dotyczy¢ ten problem, podano w Zatgczniku 1.

Wyroby te sg przeznaczone do wewnatrznaczyniowej embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych
i innych zaburze nerwowo-naczyniowych, takich jak schorzenia tetniczo-zylne i przetoki tetniczo-
zylne. Wyroby te sg rowniez przeznaczone do zamykania naczyn krwionosnych w obrebie uktadu
nerwowo-naczyniowego w celu trwatego zablokowania przeptywu krwi do tetniaka lub innego
schorzenia naczyniowego oraz do embolizacji tetniczej i zylnej w obwodowym ukfadzie
naczyniowym.

Firma MicroVention otrzymata sze$c¢ (6) skarg dotyczacych wyrobow, w ktorych brakowato
wszczepialnej spirali. Nie odnotowano zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze zgtaszanymi
do producenta przypadkami brakujgcych spirali. Firma MicroVention bedzie nadal monitorowac
wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym problemem.

W instrukgji obstugi produktu opisano czynnosci kontrolne, ktére nalezy wykona¢ przed
rozprezeniem wszczepialnej spirali, w tym sprawdzenie wyrobu pod katem nieprawidtowosci lub
uszkodzenh i monitorowanie potozenia znacznika radiocieniujgcego oraz obecnosci implantu.

Jesli czynnosci kontrolne nie sg wykonywane zgodnie z instrukcjg obstugi, moze potencjalnie dojsé
do umieszczenia w naczyniach uktadu nerwowego pacjenta systemu wprowadzajgcego bez
implantu, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia $ciany naczynia krwionosnego i zwigzanych z tym
powiktan. Firma ocenita, Zze prawdopodobienstwo wystgpienia takiego zdarzenia jest niewielkie.

Prosimy niezwtocznie wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Zidentyfikowac posiadane wyroby, ktérych dotyczy problem, i zaprzestaé
korzystania z nich.

2. Sporzadzi¢ sprawozdanie dotyczgce wykorzystanych wyrobow®.

3. Uzupehic i przesta¢ odpowiedni , FORMULARZ POTWIERDZENIA
| UZGODNIENIA” na podany nizej adres. W celu uzyskania wskazéwek
dotyczacych zwrotu wyrobu(-6éw) nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi
klienta.

*Liczba wykorzystanych wyrobow obejmuje wyroby wykorzystane, otwarte przez pomytke, zwrécone
do producenta w ramach reklamac;ji lub wyrzucone.
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Wszelkie pytania nalezy kierowa¢ do osoby kontaktowej w firmie MicroVention:

Julie Lopez

Sr. Kierownik ds. kontroli jako$ci/regulacyjnych na obszar EMEA
MicroVention Europe SARL, A TERUMO Group Company

20 Quater rue Schnapper, 78100 Saint-Germain-en-Laye, France
Tel.: +33(0)1 392112 12

Adres e-mail: julie.lopez-genest@microvention.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, kiére mogg wynikaé z tych dziatan. Doceniamy Panstwa
zrozumienie dla naszych dziatarh majgcych na celu zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow
i zadowolenia klientow.

Z powazaniem

Irina Kulinets, PhD, RAC
Starszy wiceprezes ds. regulacyjnych, dziat badan klinicznych i jakosci
MicroVention Inc., A TERUMO Group Company

Zatgczniki:

Zalgcznik 1 — Lista partii wyrobow, ktérych moze dotyczy¢ problem
Zatgcznik 2 — Formularz potwierdzenia i uzgodnienia
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DYSTRYBUTOR: FORMULARZ POTWIERDZENIA | UZGODNIENIA
(ZEWNETRZNE DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA)

NAZWA DYSTRYBUTORA:

ADRES:

NR TELEFONU DYSTRYBUTORA:

Potwierdzamy zapoznanie sie ze zrozumieniem z trescig listu na temat zewnetrznych dziatan
korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA) w zwigzku z wyrobami do embolizacji
wewnatrznaczyniowej: systemu do embolizacji HydroCoil® (HES) oraz systemu spirali MicroPlex®
(MCS). List na temat zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa (FSCA)
zostat niezwtocznie przekazany klientom, ktorych mogtby dotyczy¢ problem. Zostali oni poproszeni
0 uzupeienie formularza potwierdzenia i uzgodnienia dziatann korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa i o odpowiedni zwrot wszystkich niewykorzystanych jednostek.

Dokonalismy przegladu wyrobow znajdujgcych sie w naszych magazynach i zwrécimy wyroby
w liczbie wskazanej w ponizszej tabeli.

Nr katalogowy Nr partii Liczba otrzymanych Liczba Liczba wyrobdéw do
wyrobéw wykorzystanych zwrotu
wyrobow*

*Liczba wykorzystanych wyrobow obejmuje wyroby wykorzystane, otwarte przez pomytke, zwrécone
do producenta w ramach reklamac;ji lub wyrzucone.

Nazwa przedstawiciela (drukowanymi Podpis Data
literami)

UZUPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC NA ADRES
mvexportcustomerservice@microvention.com.

Zwracane wyroby — wskazowki dotyczace zwrotu wyrobéw mozna uzyska¢ w dziale
obstugi klienta.

Tylko do uzytku wewnetrznego (ponizej)

Nr RGA:
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