PRQCAR‘DM MEDICAL

Pilne Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Wycofanie z rynku partii cewnika balonowego Nimble / Nimble Extended
Nazwa handlowa produktu: Nimble PTA OTW Balloon — 0,035” Wire Compatible /
Nimble Extended PTA OTW Balloon - 0,035” Wire Compatible

Producent: Natec Medical Ltd

Autoryzowany przedstawiciel: CID S.p.A.

Wyroby objgte niniejszym wycofaniem:

Warszawa, dnia 02.07.2013
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ProCARDIA MEDICAL

Szanowni Panstwo,

Ninigjszym informujemy, iz firma CID S.p.A. rozpoczgta procedure wycofania wadliwego
wyrobu medycznego w zakresie partii cewnika balonowego Nimble / Nimble Extended.
Dzialanic to podjeto wskutek otrzymania zwiekszonej ilosci reklamacji w/w cewnikow z
powodu ich niekompatybilnosci z prowadnikiem o $rednicy 0,035”. Nie zostalismy
powiadomieni o zadnych powiklaniach dla pacjentow zwigzanych z wadliwymi wyrobami. W
razie uzycia wyrobu jego wada powinna by¢ zauwazona podczas przygotowania do zabiegu
(cewnik blokuje si¢ podczas nakladania na prowadnik). Jedynym ryzykiem moze byé
wydtuzenie si¢ zabiegu wynikajace wymiany wyrobu na inny.

W zwigzku z powyzszym zwracamy si¢ z prosba o natychmiastowe zaprzestanie stosowania
w/w partii cewnika Nimble / Nimble Extended.

Prosimy o niezwloczne wypetnienie dotgczonego Formularza zwrotu i odestanie go faksem
do Dziatu Obstugi Klienta ProCardia Medical sp. z 0.0. na numer: 22 409 43 91,

Jezeli posiadajg Panstwo wyroby przeznaczone do zwrotu prosimy o skontaktowanie si¢ z
Dzialem Obstugi Klienta ProCardia Medical sp. z 0.0. w celu ustalenia szczegdlow zwrotu.
Osoba do kontaktu: Zuzanna Kwiecinska, tel. 22 409 43 90.

Prosimy o przekazanic niniejszej informacji wszystkim osobom w Panstwa jednostece, ktore
powinny zosta¢ o niej powiadomione oraz wszystkim Oddzialom/Pracownikom, do ktérych
przekazano potencjalnie wadliwe cewniki Nimble / Nimble Extended.

Potwierdzamy, iz niniejsza notatka zostala przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.

Z powazaniem,

}Q:%! Werbiriski:
Czlonek Zgr;}i-:& \/\.

ProCardia Medical Sp. zo.0

Zalacznik: Formularz zwrotu

ProCardia Medical Sp. z o.0.
ul. Pileckiego 63, 02-781 Warszawa
tel. 022 4094390 / fax. 022 4094391
NIP 951-208-64-52, REGON 015560894, KRS 0000174150



Dobrowolne wycofanie z rynku partii cewnika balonowego Nimble / Nimble Extended

FORMULARZ ZWROTU

Prosimy o wypelnienie i podpisanie Formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnych wadliwych wyrobow i przeslanie go faksem na numer: 22 409 43 91

PROSIMY ZAZNACZYC WEASCIWE:

] Nie posiadamy zadnego wadliwego wyrobu

] Posiadamy nastgpujace wyroby objete powiadomieniem:
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Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktorych mogg znajdowac sig
potencjalnie wadliwe wyroby objgte wycofaniem.

Pieczed jednostki Data i podpis osoby upowaznione;j

W celu ustalenia szczegdldw odbioru wadliwych wyrobéw prosimy skontaktowac sig z
Dzialem Obstugi Klienta ProCardia Medical sp. z 0.0.: Zuzanna Kwiecinska, tel. 22 409 43
90.
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