PHILIPS

**** PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO ****

Dotyczy: Cewnik do ultrasonografii wewnatrznaczyniowej (IVUS) Visions PV .035 (numer katalogowy 88901)
9 listopada 2018 r.
Kierownik Pracowni Cewnikowania, Dystrybutor/Sprzedawca:

Firma Philips Volcano przesyta Panstwu powiadomienie dotyczace cewnikow do ultrasonografii
wewnagtrznaczyniowej (IVUS) Visions PV .035 (numery katalogowe 88901) w zwigzku z
prawdopodobienstwem braku mozliwosci przesuniecia prowadnika przez port Y cewnika. W cewnikach
Visions PV .035 wyprodukowanych po 20 wrze$nia 2018 r. problem zostat naprawiony, jednak sprawa
moze dotyczy¢ urzadzen znajdujgcych sie w Panstwa magazynie.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z posiadanej przez nas dokumentacji wynika, ze otrzymali
Panstwo urzadzenie, ktorego ten problem moze dotyczy¢. Numery katalogowe i serie urzgdzen, ktérych
problem dotyczy podano ponizej (na nastepnej stronie przedstawiono przyktadowe etykiety ze

wskazaniem miejsca, gdzie znajduje sie numer serii i termin waznosci):

Numery
katalogowe

Opis
produktu

Numery serii

Terminy
waznosci

88901

Cyfrowy
cewnik IVUS
Visions PV .035

0301438588
0301438589
0301438590
0301438591
0301440822
0301441407
0301441408
0301442650
0301442651
0301442649
0301442654
0301442652
0301442655
0301442656
0301442653
0301442657
0301446202
0301446201
0301446203
0301446204
0301446205
0301450806
0301450808
0301450805

0301450807
0301450810
0301450811
0301450812
0301453522
0301453523
0301450809
0301446748
0301453524
0301453525
0301453527
0301446747
0301457389
0301457391
0301457390
0301457392
0301457394
0301461994
0301461995
0301461996
0301461997
0301461998
0301461999
0301465887

0301465885
0301465886
0301465888
0301465891
0301469590
0301465889
0301465892
0301469591
0301457393
0301453528
0301469592
0301469593
0301472631
0301469585
0301469594
0301469596
0301472632
0301472637
0301472638
0301472639
0301476724
0301476725
0301476726
0301476727

0301476728
0301476729
0301480926
0301480927
0301480929
0301480928
0301480938
0301480937
0301485799
0301485800
0301485801
0301485802
0301487960
0301487961
0301487962
0301492145
0301492146
0301492147
0301498206
0301498207
0301498208
0301498209
0301500961
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Firma Philips otrzymata reklamacje, z ktérych wynika ze okoto 20% urzadzen z serii, ktérych problem
dotyczy, moze wykazywac brak mozliwosci przesuniecia prowadnika w cewniku. Problem nie spowodowat
zadnych znanych dziatan niepozadanych. Problem wystepuje przed wprowadzeniem cewnika do ciata
pacjenta i moze powodowac opdinienie zabiegu, gdy wadliwe urzadzenie jest wymieniane na inne.

Jak zwykle w przypadku napotkania problemu podczas uzywania cewnika Visions PV .035, prosimy o
zgtoszenie tego faktu Dziatowi Sprzedazy firmy Philips lub Dziatowi Reklamacji firmy Philips poprzez
przestanie wiadomosci e-mail pod adres VEcomplaints@philips.com. Firma Philips dostarczy zamienne
urzadzenie za kazde urzadzenie, w ktdrym wystapit problem lub na Zadanie, jesli jest ono dostepne w
magazynie. Prosimy o skontaktowanie sie z Dziatem Wsparcia Sprzedazy firmy Philips za posrednictwem
poczty elektronicznej na adres: IGTDsalessupportreturn@philips.com w celu przygotowania zamiennych
urzadzen.

Zdajemy sobie sprawe z utrudnienie, jakie ta potencjalna usterka moze powodowac dla Paristwa, Panstwa
personelu lub Panstwa pacjentow. Niemniej to dziatanie odzwierciedla zaangazowanie firmy Philips
Volcano w przestrzeganie wysokich standardéw jakosci. Prosimy o poinformowanie o niniejszym
powiadomieniu wszystkich cztonkéw personelu, ktdrzy w Parstwa placowce zajmujg sie tym produktem.
W imieniu Philips Volcano pragne Panstwu podziekowac za wspdtprace i ciggte wsparcie.
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Z powai/i hiem,

Peter Dekendpetieer
Dyrektor Dziatu Zapewnienia Jakosci IGT-D International

Philips Volcano
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Tel 800 228 4728, Fax 916 638 8812
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Przyktadowa etykieta z nr katalogowym 88901:

TyoLcAND BESEENSE

DIGiTAL IVUS CATHETER, DHQITALE IVUS-KATHETER, CATHETER IVUS NMIﬁUG DIQITALER WUS-KATHETER, CATETERE VUS DiITALE CATETER DE
ECOGRAFIA INTRAVASCULAR DIGITAL, DIGITAL IVUS-KATETER, UMGPOB IVUS KATET P, DIGITALT IVUS-KATETER, DIGITAALINEN KAIKUKUVANTAMISKATETR)
VHOIAXOT KAGETHPAL IVUS, DIGITALIS WUS. (lNTMVA&ZNULA!IS ULTRAMANG- H(A'l'ﬁ';l, DIGITALT IWUSHATETER CATETER IVUS DiGITAL, CATETER
DIGITAL VUS, KATETEP ANA UASPOBSIX BHYTPUCOCYAHC THIX YNb TPAIBYKOBLIX WCCNEAOBAHHA, DUITAL IVUS KATETERI, DIGITALNI IVUS KATHETER,
CYFROWY CEWNIK IVUS, DIMITALNI KATETR IVUS
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B.5F (0.111", 283 mm) | 0,038” (0.97 mm) J
PIM Connestor — [::IEP‘\

Vorking Length 80 em
/‘Ill-ll SNEEE ENEES INEED lr’ ] l.l1ll SEENT ImEEY 1NN

00428 Jake

Tip 0.0 26 RO Markers. TF
£0.088" 1 am spant
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Made in Costa Rica
Legal Manufacturer:

Voleano Corporation T VOLGAND " VOLCAND

2870 Kilgore Rd.,

Rancho Cordova, CA 95670 USA ‘ Visions PV .035 Visions PV .035

(9186) 228-4728 (916) 638-8008 (916) 6388112 fax El itsal IVUS Catheter Digital IVUS Catheter
‘ 390 REF 88901
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NOT For Human Use

Do not re-sterilize One (1) = TERIEED Sterilized using Ethylens Oxide Hot made with Natural Rubber Latex
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Volcano and the Volcano logo are regrstered trademarks of Volcano ca:pornl»n in the United States
and other countries.

Visions is a registered trad K of Corporation in the United States.
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