“TERUMO
Pilna NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Urzadzenie: Terumo® MISAGO® System stentéw samorozprezalnych
Wydanie: Stenty niezgodne ze specyfikacjami w zakresie wymiaréw i/lub ksztattu
Oznaczenie:FSN 1602 2016-08

Dziatanie: Zwrot

Uwaga: Dyrektor szpitala, pracowni cewnikowania, przychodni i personel medyczny

OPIS PROBLEMU

Podczas ostatecznego badania produktow Terumo Corporation: sytemu samorozprezalnych stentow
MISAGO® przed ich wypuszczeniem na rynek , okazato sie, ze nie spetniajg one specyfikacji
wynikajacych z przepiséw w zakresie srednicy i/lub ksztattu.

Dochodzenie wykazato, ze istnieje prawdopodobienstwo, ze sity nacisku wywierane na stent podczas
mocowania na cewniku doprowadzajgcym moga powodowac niewielkie odksztatcenia lub
spowodowac zachodzenie na siebie segmentdéw stentu. Moze to doprowadzi¢ do nieosiggniecia
okreslonej srednicy wewnetrznej podczas uwalniania stentu.

Terumo Corporation ustalita, ze te niezgodnosci nie wptyng na bezpieczenstwo ani wydajnos$é produktu.
Natomiast nie mozna potwierdzi¢ z catkowitg pewnoscig, ze wszystkie stenty dostepne na rynku
spetniajg wszystkie okreslone wymagania. Z tego powodu Terumo Corporation podjeta decyzje o
wszczeciu dobrowolnego wycofania produktéw z rynku, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE NA TEMAT PRODUKTOW

Kod produktu: System samorozprezalnych stentow Terumo® MISAGO® (kody
produktow rozpoczynajg sie od SX-V).

Numer serii: Wszystkie produkty na rynku z oznaczonym terminem waznosci
(wyprodukowane w ciggu trzech lat, od wrzesnia 2013 do sierpnia 2016).

POTENCJALNE ZAGROZENIA

Firma Terumo potwierdzita, ze nie byto zadnych skarg od klientéw lub zdarzen niepozadanych,
zwigzanych z niepetnym rozprezaniem sie stentu, ktopotami przy umieszczaniu, niewystarczajgcy
Srednicg, lub wczesniej istniejgcymi odksztatceniami.

Terumo potwierdza, ze wszczepione stenty Misago nadal bedg dziata¢ jak pierwotnie zaktadano, bez
zadnych komplikacji lub niepozgdanych efektédw dla zdrowia. Nie otrzymaliémy zadnych raportéw na
temat wad w zakresie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stentdw, zwigzanych z obecnym
problemem. Kliniczna dokumentacja dotyczgca stentéw Misago, pochodzaca z wielu kontrolowanych
badan klinicznych u pacjentéw obserwowanych przez kilka kolejnych lat potwierdzita bezpieczenstwo i
skutecznosc stentu bez zadnych oznak wskazujgcych, ze produkt moze stanowi¢ jakiekolwiek zagrozenie
dla zdrowia. Dokumentacja ta zostata poparta przez oceny wewnetrznych i zewnetrznych
rzeczoznawcéw Kklinicznych i potwierdza, ze nie ma potrzeby zadnych interwencji u pacjentéw
posiadajgcych wszczepione stenty Misago.

W zwigzku z tym nie istnieje ryzyko powaznych szkdd dla zdrowia, ktére mogtyby by¢ wywotane przez
te niezgodne produkty.
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DZIAtANIE NAPRAWCZE

Terumo powiadamia klientow o problemie, z prosbg o zaprzestanie uzywania produktéw z tej serii i
zwrot pozostatych artykutéw pozostajgcych na stanie, jak réwniez w magazynach komisowych Terumo,
poniewaz pewna ograniczona liczba tych produktéw moze nie by¢ zgodna ze specyfikacjami.

ZALECENIA DLA KLIENTA

1) Zapoznad sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa i dopilnowa¢, aby poznali jg wszyscy
uzytkownicy.

2) Niezwtocznie zidentyfikowad i oddzieli¢ wszystkie pozostate niewykorzystane produkty z serii
samorozprezalnych stentow MISAGO®.

3) Okresli¢ liczbe nieuzywanych produktow z okreslonej serii na odpowiednim druku

odpowiedzi, a nastepnie jak najszybciej odesta¢ ten druk na wskazany numer faksu lub adres
e-mail.

4) W razie potrzeby przedstawiciel Terumo Europe skontaktuje sie z Paristwem, aby
zorganizowac natychmiastowy odbidr produktdow, a dziat obstugi klienta sporzadzi note
uznaniowa.

Niniejszym potwierdzamy, ze notatka bezpieczeristwa zostata rowniez przestana kompetentnemu
organowi wiadzy panstwowej.

Zapraszamy do kontaktowania sie z nami lub z lokalnym przedstawicielem Terumo w razie pytan i
watpliwosci.

Julie Godeau

TERUMO EUROPE N.V.

European Emerging Markets - Division
Tel: +32 16 38 13 26

Fax: +32 16 4002 49
Julie.Godeau@terumo-europe.com

Fayez Abou Hamad
MD Vigilance Expert
Terumo Europe NV
Leuven, Belgia
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Notatka bezpieczeristwa —FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Urzadzenie: Terumo® MISAGO® System stentdw samorozprezalnych
Wydanie: Stenty niezgodne ze specyfikacjami w zakresie wymiaréw i/lub ksztattu
Oznaczenie: FSN 1602 2016-08

Dziatanie: Zwrot
Wypetnij, podpisz i odeslij druk e-mailem lub faksem:

Na adres:

E-mail/Faks:

Numer klienta

Nazwa szpitala

Miasto

Panstwo

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Paristwo urzadzenia z wadliwej serii.

Wypetniajac i zwracajac ponizszy formularz, potwierdzam, ze otrzymatem/-am te notatke bezpieczeristwa,
zapoznatem/-am sie z nig i podjagtem/-etam stosowane dziatania:

|:| Nie mamy urzgdzen nalezgcych do populacji objetej wezwaniem.

|:| Nastepujace urzadzenia objete wezwaniem, sg gotowe do zwrotu:

Witasne zapasy szpitala Magazyn komisowy Terumo

Osoba odpowiedzialna [drukiem]

Tytut

Numer telefonu

Podpis

Data

FSN1602A [PL]
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