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Pilna informacja bezpieczenstwa dotyczaca ScleroSafe™ 350

Do wiadomosci*: Okresl z imienia i
nazwiska lub roli, kto musi by¢ swiadomy zagrozenia, lub Podejmij dziatanie. Jesli jest to
wielu odbiorcow, dotgcz petng liste.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itp.) *

P.A.D Technologies Ltd. Sp. z o. o. ul. Belgijska 11/9; 02-511 Warszawa, Ariel Dotan
arikdotan@gmail.com, kom. 608 200 806.
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Pilna informacja o bezpieczenstwie dotyczaca (FSN)
ScleroSafe 350

1. Informacje o urzadzeniach, ktérych dotyczy problem*
1. Typ(y) urzadzenia*

ScleroSafe™ VARO0350 to minimalnie inwazyjna, zaawansowana, nietermiczna,
nietumescencyjna technologia, ktéra w prosty i szybki sposdb eliminuje zylaki i zapewnia
natychmiastowe, diugotrwate rezultaty poprzez ablacje powierzchownych zyt o srednicy od 2 do 5
mm.

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
ScleroSafe™350

3. Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia (UDI-UD)
(01)07290013043054(17)240930(10)GDZIE 3500021

4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(-ow)*
ScleroSafe™ to obwodowy cewnik przezskorny przeznaczony do przejsciowego dostepu do
obwodowego uktadu zylnego w celu wybranych terapii dozylnych, podawania ptynéw
jednoczesnie z pobraniem krwi. W szczegdlnosci ScleroSafe™ jest wskazany do zatarcia matych
powierzchownych zyt o srednicy do 5 mm w leczeniu zylakow.

5. Model urzgdzenia/katalog/numer(y) czesci*
ScleroSafe™ VAR0350

6. Wersja oprogramowania
N/A

7. Dotyczy to zakresu numerdw seryjnych lub numerow serii
LOT # VAR3500021 EXP. pazdziernik 2024

8. Powigzane urzgdzenia
N/A

2 Powéd zewnetrznych dziatan naprawczych w zakresie
bezpieczenstwa (FSCA)*
1. Opis problemu z produktem*
Potencjalne narazenie, ze sterylne produkty zostaty wyjatowione
2. Zagrozenie powodujgce FSCA*
Produkty podejrzane o to, ze zawierajg plesh, mogty zosta¢ wprowadzone do obrotu.
3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Istnieje prawdopodobienstwo, Zze kilka jednostek mogto by¢ narazonych na plesn.

Z 304 jednostek w LOT, co najmniej 157 jednostek byto przeznaczonych do testowania i
szkolenia (nie do uzytku przez ludzi) lub poddanych kwarantannie przez dystrybutoréw (patrz
zatgczona tabela wydawania produktéw)

Do dnia dzisiejszego - nie otrzymano zadnych skarg ani doniesien o zdarzeniach
niepozadanych.

VVT Medical Ltd. e Telefon: +972-9-7660480 e 6 HaSadna St. Kfar ¢
Sava 4442405 lzrael e www.vvtmed.com

QP020T4 — szablon logo firmy; Rev 02; Z dnia 14-cze-2022



\\” VVT Rev 1: Wrzesien 2018
FSN Ref: FSN0001 Nr ref. FSCA:
FSCA0001

4. Przewidywane ryzyko dla pacjentéw/uzytkownikow
Narazenie na ple$n - Ocena ryzyka i srodkéw tagodzacych zostanie przedstawiona w
najblizszych dniach.
5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu
N/A
6. Kontekst problemu
1. Rutynowa kontrola w naszym magazynie ujawnita wilgotno$é na czesciowej powierzchni
Sciany wewnetrznej magazynu i wzbudzita podejrzenie obecnosci plesni.
2. Podejrzane punkty sugerujgce pojawienie sie plesni pojawity sie rbwniez na zewnetrznej
powierzchni 7 kartonowych pudetek zawierajgcych ScleroSafe™ VAR0350

LOT VAR3500021, z ktorych wszystkie zostaty wczesniej wysterylizowane.

3. 4 najbardziej zanieczyszczone produkty z tych kartonéw zostaty wystane do
zewnetrznego laboratorium w celu zbadania obcigzenia biologicznego, a plesnie
znaleziono w 3 prébkach (3-6 CFU) - zatgczony raport z testu.

4. Dochodzenie wykazato, ze wilgo¢ oraz wytworzenie si¢ plesni spowodowane byly
wyciekiem w sgsiednim, nalezgcym do innej firmy magazynie.

5. Cata partia zostata przepakowana i z powodu btedu ludzkiego w analizie wynikéw testow
produkty zostaty wprowadzone na rynek bez ponownej sterylizacji w dniu 31 stycznia
2022 .

6. Firma zdecydowata sie na dobrowolne podjecie akcji naprawczej w zakresie
bezpieczenstwa - wycofanie wszystkich produktéw tego LOT-u.

. Inne informacje istotne dla FSCA
NA

\I

3. Rodzaj dzialania ograniczajgcego ryzyko*
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Dziatania, ktore ma podjg¢ uzytkownik*

Identyfikowanie kwarantanny urzgdzen Zwrot urzgdzenia Zniszcz urzadzenie XIXI[]
0 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

O Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi zarzgdzania pacjentami

0 Zwrocenie uwagi na zmiane/wzmochnienie instrukcji uzytkowania (IFU)
O Inne Brak

0 Natychmiastowa identyfikacja odpowiednich produktéw seryjnych i kwarantanna w
przypadku wykrycia takich produktow.

1. Do kiedy nalezy zakonczy¢ Afektywne natychmiast
akcje?
2. Uwagi szczegotowe dotyczace: Nie dotyczy

Czy zaleca sie obserwacje pacjentow lub przeglgd poprzednich wynikéw pacjentéow? Nie

3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak
(Jesli tak, zatgczony formularz okreslajacy termin zwrotu)
4. Dzialania podejmowane przez producenta

Usuwanie produktu Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu [
0 Aktualizacja oprogramowania IFU lub zmiana etykietowania [
O Inne Brak

Wszystkie podejrzane urzadzenia majg zostaé wycofane. Na marzec 2022 zostata
wskazana nowa lokalizacja, gdzie przybyty wszystkie nowsze partie produktu.

5. Do kiedy nalezy Afektywne natychmiast zakonczyc¢ akcje?

6. Czy FSN musi by¢ przekazywany pacjentowi/laikowi? \ Nie

7. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/laika w pismie/arkuszu informacyjnym dla pacjenta/laika lub uzytkownika
nieprofesjonalnego?
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4. Informacje ogélne*
1. Typ FSN* Nowy
2. W przypadku zaktualizowanego N/A
numeru referencyjnego FSN i
daty poprzedniego numeru FSN

3. W przypadku zaktualizowanej FSN wprowadz nowe informacje w nastepujgcy sposob:

N/A

4. Dalsze porady lub informacje juz
oczekiwane w ramach Nie
kontynuacji FSN? *

5. Jesli oczekiwano kontynuacji FSN, jakich dalszych porad nalezy sie odnosi¢:

N/A
6. Przewidywany  harmonogram N/A
dziatan nastepczych FSN

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej FSN)

a. Nazwa firmy VVT Medical Ltd
b. Adres ul. Hasadna 6 Kfar Saba, lzrael, 4442405
c. Adres strony internetowej www.vvtmed.com

8. Wtasciwy organ (regulacyjny) Panstwa kraju zostat poinformowany o tej informac;i
skierowanej do klientéw. Tak

9. Wykaz zatgcznikéw/dodatkow: Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera
10. Imie i nazwisko/podpis Alon Stiassny, dyrektor RA/QA

| \ Przekazywanie niniejszej Informaciji o bezpieczenstwie
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Powiadomienie to musi zosta¢ przekazane wszystkim osobom, ktére muszg o tym wiedzie¢, w
organizacji lub w kazdej organizacji, do ktoérej zostaty przeniesione urzgdzenia, ktorych
potencjalnie dotyczy problem. (Jako aplikacja/ roprt).

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktére to dziatanie ma
wptyw. (W stosownych przypadkach)

Prosze zachowa¢ s$wiadomos$¢ niniejszego zawiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewnic¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu
organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne. . *

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich FSN. Inne sg
opcjonalne.
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Formularz odpowiedzi dystrybutora/importera

1. Informacje o bezpieczenstwie na polu (FSN)

Numer referencyjny FSN*

FSNOOO1

Data FSN*

07 grudnia 2022 r.

Nazwa produktu/ urzgdzenia *

Kod(y) produktu

ScleroSafe™ VAR0350

Numer(y) partii/seryjny (-e)

VAR3500021

2. Dane dystrybutora/importera

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzej

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy

E-mail

erez@vvtmed.com

Infolinia dystrybutora/importera

+972-526045146

Adres pocztowy

ul. Hasadna 6 Kfar Saba, lzrael, 4442405

Portal internetowy

www.vvtmed.com

Termin zwrotu formularza odpowiedzi
Dystrybutora/Importera*

48 godzin od otrzymania tego komunikatu

4. Dystrybutorzy/importerzy( zaznacz wszystkie, ktére maja zastosowanie)

zrozumienie Informacji o
bezpieczenstwie w terenie.

*Potwierdzam odbidr, przeczytanie i

Dystrybutor/Importer do uzupetnienia lub wprowadzenia

N/A

Sprawdzitem zapasy i poddatem
kwarantannie zapasy

Dystrybutor/Importer do wprowadzenia ilosci i daty

otrzymali lub mogli otrzymac to
urzadzenie

Zidentyfikowatem klientéw, ktdrzy

Mam zatgczona liste klientéw

OO OO0 O

klientow o tym FSN

Poinformowatem zidentyfikowanych

Data przekazania informacji:
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D Otrzymatem potwierdzenie
odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientéw

D Zwrdcitem urzadzenia, ktdrych dotyczy | Dodajilos¢, Numer Partii/Numer Seryjny/Data Zwrotu (te
problem - wprowad? liczbe same m.for'maqc.a, ktére sg wymagane w formularzu
, , . Odpowiedz odbiorcy
zwréconych urzadzen i date
zakonczenia.
D Zniszczytem urzadzenia, ktérych Dodaj ilo$¢, Numer Partii/Numer Seryjny/Data Zwrotu (te
dotyczy problem - wprowad? numer same informacje, ktére s3 wymagane w formularzu
. R , X Odpowiedz odbiorcy
zniszczony i date zakonczenia.
D Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie
ma zadnych urzadzen, ktérych dotyczy
problem w magazynie

Drukuj nazwe* Nazwa dystrybutora/importera tutaj
Podpis* Dystrybutor/importer podpisz tutaj
Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i
potwierdzita, ze otrzymates FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem na to, ze potrzebujemy do
monitorowania postepdéw dziatan naprawczych.
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