VASCUTEK Ltd
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Inchinnan
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Tel.: (+44) (0)141 812 5555
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (PILNE)

NAZWA HANDLOWA PRODUKTOW, Anaconda™ ONE-LOK Bifurcate Body:
KTORYCH DOTYCZY PROBLEM: Anaconda"™ Bifurcate Body

_ DZIALANIA KORYGUJACE DOTYCZACE
ez 2l by BEZPIECZENSTWA WYROBU

NR REFERENCYJNY VASCUTEK: FSN_170ct2013
NUMERY KATALOGOWE PRODUKTU: Patrz Zatagcznik 1
NUMERY PARTII: Wszystkie numery partii

Szanowni Panstwo,
1. Opis problemu:

Firma Vascutek Ltd otrzymata 3 reklamacje (z czestotliwoscig wystepowania 0,1%) dotyczace
ztamania drutu uwalniajgcego systemu wprowadzajacego produktu Anaconda™ Body po
implantacji stentu. Dwa z trzech powyzszych incydentéw doprowadzity do otwartego zabiegu
chirurgicznego.

Firma Vascutek Ltd rozpoczyna dobrowolne wycofanie wszystkich produktéw Anaconda
Bodies w oczekiwaniu na zidentyfikowanie przyczyny zrodiowej i na wszczecie dziatan

korygujgcych.

Dobrowolne wycofanie odnosi sie do potencjalnego ryzyka ztamania drutu i ryzyka zwigzanego
z koniecznoscig przeprowadzenia otwartego zabiegu chirurgicznego.

Uwaga:

o Jest to potencjalny rodzaj usterki systemu wprowadzajgcego i nie wptywa na
bezpieczenstwo ani skutecznos¢ implantowanych stentéw. Dobrowolne wycofanie
produktéw nie dotyczy wczesniej implantowanych stentéw.

« Nic nie wskazuje na to, ze pacjenci, ktérym wszczepiono juz stenty Anaconda'™ ONE-
LOK Bifurcate Body lub Anaconda™ Bifurcate Body sg narazeni na podwyzszone
ryzyko.

« Notatka odnosi sie wytacznie do produktéw Anaconda'™ ONE-LOK Bifurcate Bodies i
Anaconda™ Bifurcate Bodies, natomiast nie odnosi sie do Anaconda™ Straight Legs,
Tapered Legs, Flared Legs ani Aortic Extension Cuffs.

Wiasciwy organ krajowy - brytyjska Agencja Regulacyjna ds. Lekéw i Produktow
Medycznych (MHRA) - zostat poinformowany o dziataniu podjetym przez firme Vascutek
Ltd.

Firma Vascutek Ltd informuje rowniez organy wtasciwe we wszystkich krajach, w ktérych
produkt jest sprzedawany.
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2. Instrukcje w zakresie dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa:

ZALECENIA DOTYCZACE DZIALAN, KTORE POWINIEN PODJAC PERSONEL
MEDYCZNY:

1. Prosimy zapozna¢ sie z listg wycofywanych produktéw stanowigcg Zatgcznik 1 oraz poddac
kwarantannie wszystkie numery katalogowe objete niniejszym dziataniem.

2. Uzytkownicy powinni bezzwtocznie zaprzesta¢ uzytkowania zapasow.

3. Jesli w Panstwa zapasach znajdujg sie produkty przedstawione w Zatgczniku 1, prosimy
zaznaczy¢ odpowiednie pole na Formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 2).

4. Nalezy wypetni¢ Zalgcznik 2 dla wszystkich produktéw bedacych w Panstwa
posiadaniu lub pod Panstwa kontrolg. Prosimy niezwtocznie zwrdéci¢ formularz do
lokalnego przedstawiciela handlowego lub dystrybutora, ktory zajmie sie usunieciem
wycofywanych produktow.

5. Jesdli nie majg Panstwo zapaséw produktow wyliczonych w Zatgczniku 1, prosimy
zaznaczy¢ odpowiednie pole na Formularzu potwierdzenia (Zatgcznik 2) i niezwtocznie
zwroci¢ formularz do lokalnego przedstawiciela handlowego lub dystrybutora.

6. Firma Vascutek Ltd lub lokalny dystrybutor zwrécg koszty odpowiedniej wysokosci po
otrzymaniu zwréconych wyrobow.

INSTRUKCJE DLA DYSTRYBUTOROW WYCOFYWANYCH PRODUKTOW

1. Jesli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy przekazaé¢ niniejszg Notatke bezpieczenstwa
wszystkim klientom, ktdrzy otrzymali produkty objete Dziataniem korygujacym dotyczgcym
bezpieczenstwa wyrobu.

2. Prosimy zadbaé¢ o to, aby wszyscy klienci wypetnili Zatacznik 2 dla wszystkich
produktéw bedacych w ich posiadaniu lub pod ich kontrola.

3. Prosimy wypetni¢ Zatacznik 2 dla wszystkich produktéw bedacych w Panstwa
posiadaniu lub pod Panstwa kontrolg. Wszystkie wypetnione formularze nalezy
niezwlocznie zwréci¢ pod podany numer faksu lub adres e-mail.

4. Pozostate niewykorzystane produkty nalezy niezwtocznie zwrécic firmie Vascutek Ltd.
Prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Vascutek, aby uzyska¢ numer
Zlecenia odbioru (RGA) dla celow przesyiki zwrotnej. Prosimy poda¢ numer RGA w
odpowiednim polu na Formularzu potwierdzenia.

5. Prosimy czytelnie zapisa¢ numer RGA podany przez dziat obstugi klienta na zewnetrznej
stronie opakowania przesyiki, zwracajgc produkt firmie Vascutek Ltd.

6. Jako dystrybutor, majg Panstwo obowigzek potwierdzenia firmie Vascutek Ltd, ze
przeprowadzili Panstwo wyzej opisane dziatania.

7. Po zakonczeniu opisanych dziatan prosimy przesta¢ wypetniony Formularz
potwierdzenia pod podany numer faksu lub adres e-mail.
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3. Przesylanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny
zostac¢ zawiadomione lub wszelkim organizacjom, ktérym udostepniono potencjalnie wadliwe
wyroby. Rozprowadzajgc niniejszg notatke prosimy wzig¢ pod uwage uzytkownikow,
klinicystéw, kierownikéw ds. zarzadzania ryzykiem, osrodki tanncucha dostaw/dystrybuciji itp.

Prosimy mie¢ na uwadze notatke bezpieczenstwa do czasu zakohczenia wszystkich
wymaganych dziatan w Panstwa organizaciji.

4. Osoby kontaktowe:

Carolyn Forrest

Wiceprezes, Zapewnianie jakosci i regulacje prawne
Vascutek Ltd

Newmains Road

Inchinnan, Renfrewshire PA4 9RR

Szkocja

Wielka Brytania

Lub

Dziat obstugi klienta
+44 — (0)141 — 812 - 5656

Firma Vascutek Ltd jest zaangazowana w zapewnianie wysokiej jakosci, bezpiecznych i
skutecznych produktow. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wyzej opisanym
dziataniem.

W przypadku pytan prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
dystrybutorem lub personelem biura obstugi klienta Vascutek Ltd.

Za i w imieniu Vascutek Ltd.
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Carolyn Forrest
Wiceprezes, Zapewnianie jakosci i regulacje prawne

Zatacznik 1 — Lista wycofywanych produktow
Zatacznik 2 — Formularz potwierdzenia
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ZALACZNIK 1 LISTA WYCOFYWANYCH PRODUKTOW

Anaconda™ ONE-LOK OLB21 OLB21
Bifurcate Body OLB23 oLB23
OLB25 OLB25
OLB28 OoLB28
OLB30 OLB30
OLB32 OLB32
OLB34 OLB34
Anaconda™ Bifurcate Body B19 B19*01, B19*02
B21 B21*01, B21*02
B23 B23*01, B23*02
B25 B25*01, 625*02
B28 B28*01, B28*02
B30 B30*01, B30*02
B32 B32*01, B32*02
B34 B34*01, B34*02
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ZALACZNIK 2

DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
FORMULARZ POTWIERDZENIA

DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTU PRZEPROWADZANE PRZEZ VASCUTEK

LTD.

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY BEZZWLOCZNIE PRZESLAC DO:

FAX: +44 - 141 - 812 - 4204

E-mail: FSN@Vascutek.com

I:I Zaznacz pole krzyzykiem ,X”

W naszych zapasach NIE ma
produktéow objetych niniejszym
wycofywaniem.

I:I Zaznacz pole krzyzykiem , X"

W naszych zapasach ZNAJDUJA SIE produkty objete

niniejszym wycofywaniem.

Wstrzymano uzytkowanie i dalszg dystrybucje wycofywanych

produktow.

Wszystkie produkty wstrzymano, a wyliczone nizej artykuly

zostang zwrdcone.

Numer zlecenia odbioru (RGA)

¢ Do opakowania zwracanych towardéw nalezy dotgczy¢ kopie

Formularza potwierdzenia

e Prosimy zapewni¢, ze numer RGA widnieje na opakowaniu

zwracanych produktow.

PROSIMY CZYTELNIE WPISAC NUMER KATALOGOWY | ILOSC

ANACONDA™ ONE-LOK
BIFURCATE BODY

ANACONDA™ BIFURCATE BODY

Wypetnij Formularz potwierdzenia i bezzwtocznie przeslij do Vascutek Ltd pod wyzej podany numer faksu lub

adres e-mail.
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