Spectranetics
QuickCat
Powiadomienie o wycofaniu produktu

30 czerwca 2010 .

<nazwa szpitala>

Do: <oddziat [CCL, OR, Gospodarka Materiatowa]>
<adres>

<miejscowos¢, <ulica>, <kod pocztowy>

Szanowny Specjalisto Medyczny:

Spectranetics Corporation wykryto wade produkcyjng swiatta prowadnika Rx w cewniku
ekstrakcyjnym QuickCat Extraction Catheter. Pragnac dotrzyma¢ naszych zobowigzan
wobec klientow w odniesieniu do dostarczania najwyzszej jakosci wyrobow,
Spectranetics dobrowolnie wycofuje produkt wskazany w tabeli 1.

Tabela 1
Numer Nazwa produktu Numery wadliwych serii
modelu
produkt
u
60090-01 Cewnik Ekstrakcyjny | FQT 0 K XXX
QuickCat™ Extraction 9 L (wszystkie)
Catheter M
FQT 1 A XXX
0 B (wszystkie)
C
D
E
FQT 1 F 01A
0 02A

Widniejg Panstwo w naszej bazie danych dostaw jako odbiorcy jednej lub wiekszej liczby
wadliwych partii. Prosimy o sprawdzenie matrycy partii, ktérych to dotyczy, wymienionych
powyzej, kidre zgodnie z naszymi danymi zostaty w ilosci jednej badz wiekszej ilosci
sztuk wystane do Panstwa placowki. Dla fatwego okreslenia czy Panstwa produktu
dotyczy wycofanie, prosimy o sprawdzenie numeru serii na etykiecie produktu. W
powyzszej tabeli numery partii podzielone sg na odrebne fragmenty dla ufatwienia
weryfikacji. Dziatanie obejmuje jedynie fragmenty FQTO09xxxx i FQT10xxxx.

Mimo, ze ,Quick” jest czescig nazw innych produktéw Spectranetics, kwestia dotyczy
wytgcznie Cewnika Ekstrakcyjnego QuickCat™ Extraction Catheter wymienionego w
tabeli 1.

Naszym zdaniem prawdopodobienstwo wystgpienia wady jest bardzo niskie (1-3%
wszystkich wyrobéw w odnosnych seriach). Problem, tatwy do wykrycia przez Panstwa




przeszkolony personel, przejawia sie zablokowaniem $wiatta prowadnika Rx.
Uniemozliwia to ponowne zamontowanie urzadzenia na prowadniku przed
wprowadzeniem go do ciata pacjenta. Materiat potencjalnie blokujacy swiatto prowadnika
to powtoka hydrofilowa cewnika. Materiat ten nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.
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Wykaz wadliwych serii
Cewnika Ekstrakcyjnego QuickCat™ Extraction Catheter

>>Prosimy odesta¢ do DRG MedTek Sp. z 0.0.<<
Numer faks: 22 843 72 74

Instrukcje:
1. Prosimy wypetni¢ ponizszy diagram zgodnie z Tabelg 1 —Numery wadliwych
serii; patrz #3
2. Jezeli szpital nie ma na stanie zadnych wadliwych urzgdzen, prosimy
zaznaczy¢ to w okienku ponizej.
3. Prosimy o podpis w miejscu oznaczonym.
4. Prosimy odesta¢ ten formularz wraz z wypetniong tabelg lub zaznaczonym
okienkiem.
Seria Spectranetics # Numer zamowienia liczba na stanie (dane
Klienta # wedtug serii #)
(jesli wystepuje)
o Po weryfikacji numerow wadliwych serii wedtug Tabeli 1, wedle mojej wiedzy, szpital nie

ma na stanie zadnych takich urzadzen.

- prosimy o uwzglednienie w celu komunikacji zwrotnej z Spectranetics
do Panstwa:
- RMA# produktu
- zamoOwienie uzupetnienia stanu produktow
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Przeprowadzona przez nas analiza ryzyka dla zdrowia i informacje od lekarzy wskazujg, ze
wadliwa seria moze doprowadzi¢ do nieznacznego opodznienia podczas zabiegu w zwigzku z
potrzeba otwarcia drugiego urzadzenia. Otrzymalismy i potwierdzilismy reklamacje klientow,
jednak nie zgloszono Spetranetics zadnych zdarzen niepozadanych. Firma wszczyna
dobrowolne dziatania w oparciu o wewnetrzng analize jakosci. Dobrowolne dziatanie zostato
zgtoszone Amerykanskiej Administracji ds. Zywnosci i Lekow oraz wiasciwym organom panstw
trzecich.

Spectranetics zwraca sie z prosbg o znalezienie i odlozenie posiadanych Cewnikow
Ekstrakcyjnych QuickCat™ w oparciu o wymienione w niniejszym komunikacie numery
wadliwych serii (patrz Tabela 1). W celu wymiany produktéw, prosimy o kontakt z DRG MedTek
Sp. z 0.0. pod numerem 22 847 82 44, 847 83 75. Prosimy o dokumentacje produktu
podlegajacego zwrotowi na zatgczonym formularzu faksowym Wykaz Wadliwych Serii
Cewnika Ekstrakcyjnego QuickCat™ Extraction Catheter. Wspotpracujacy z Panstwem
przedstawiciel ds. sprzedazy Spectranetics pomoze Panstwu w sprawnym zwrocie i wymianie
produktu.

Wszystkie Cewniki Ekstrakcyjne QuickCat ™ Extraction Catheter wyprodukowane po 11
czerwca 2010 r. uwzgledniajg ulepszenia wzoru i jakosci rozwigzujace problem.

Spectranetics ceni sobie Pahstwa zaufanie, ze dostarczamy produkty bezpieczne i skuteczne.
Ta dobrowolna akcja wynika z naszego oddania Panstwu i Pahstwa pacjentom. W przypadku
dodatkowych pytan, prosimy o kontakt z Panstwa lokalnym przedstawicielem Spectranetics
badz bezposrednio ze mna.

Z powazaniem,

-/-

Don Fletcher

Wiceprezes, System Jakosci
The Spectranetics Corporation
Colorado Springs, CO

Tel: +011-49-719-447-2539



