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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE PRODUKTU — WYMAGANE DZIALANIE
Edwards Lifesciences Jednorazowy zestaw do monitorowania ci$nienia z systemem VAMP Plus
Numery modeli T001691A; T398807D; T100605B; T391T00A
Numer serii: 59356987; 59331224; 59195810; 59291446; 59306624; 59187809; 59191725; 59221801;
59227844; 59238613.
Ref: #FCA-11

20 luty 2013

«NR KLIENTA»

«OSRODEK»

«IMIE, NAZWISKO | ODDZIAL. OSOBY KONTAKTOWEJ»
«MIASTO», «\ WOJEWODZTWO» «KOD_POCZTOWY»

Szanowny menedzerze ds. zarzgdzania ryzykiem lub dystrybutorze:
Szczegoétowe informacje o odnosnych produktach:

Niniejsze wycofanie produktow firmy Edwards Lifesciences dotyczy wyfacznie jednorazowego zestawu do
monitorowania cisnienia z systemem VAMP Plus o ponizszych numerach modelu i serii: T0O01691A (59356987,
59187809, 59191725, 59221801, 59227844, 59238613), T100605B (59331224, 59195810), T391T00A
(59291446), T398807D (59306624).

Opis problemu:

Firma Edwards wykryta problem produkcyjny wystepujacy w jednorazowym zestawie do monitorowania cisnienia
z systemem VAMP Plus. Przewody zostaty wyprodukowane w nieprawidtowej konfiguracji, co moze powodowac
czesciowe pobranie prébki krwi ze zbiornika, a nie od pacjenta podczas procesu pobierania krwi. Chociaz ryzyko
urazu pacjenta jest mato prawdopodobne, istnieje mozliwosé zastosowania nieprawidtowego leczenia z powodu
sztucznie zanizonych wynikéw badan wynikajgcych z rozcienczenia probek krwi. Firma Edwards nie otrzymata
zgtoszen dotyczacych zagrozenia zdrowia pacjentéw.

Ten problem zostat przebadany i rozwigzany. W skutek dochodzenia firma Edwards stwierdzita, ze problem
dotyczy okreslonych numeréw serii produktu i dobrowolnie wycofuje potencjalnie uszkodzone jednostki. Niniejsza
notatka nie dotyczy pacjentéw, u ktoérych zastosowano juz jednorazowy zestaw do monitorowania ci$nienia z
systemem Vamp Plus.

Zalecenia odnosnie do czynnosci, ktére majg by¢ podjete przez uzytkownika:

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa instytucja otrzymata jeden lub wiecej jednorazowych zestawéw do
monitorowania cisnienia z systemem VAMP Plus firmy Edwards Lifesciences o numerach serii podanych powyzej.
Prosimy niezwiocznie sprawdzi¢ i zablokowac¢ dostep do tego urzadzenia w Panstwa magazynach oraz zwrécic
nieuzywane odnosne produkty do firmy Edwards.

W zatgczeniu znajduje sie lista produktéw wedtug numeréw modeli i serii oraz formularz potwierdzenia
utatwiajgce przeglad magazynu. Po przeprowadzeniu kontroli magazynu, prosimy wypetni¢ zatgczony formularz
potwierdzenia (nawet w przypadku nie stwierdzenia odnos$nych produktéw) i zwrotne przestanie go faksem do
dziatu obstugi klienta firmy Edwards na adres xxxxxxxx, w godzinach od 8:00 do 16:30 w ciggu trzech dni od

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way - Irvine, CA USA - 92614
Telefon: 949.250.2500 - Faks: 949.250.2525 - www.edwards.com



Edwards
odebrania niniejszej notatki bezpieczenstwa. Ma to na celu potwierdzenie, ze zapoznali sie Panstwo z niniejszym
pismem i podjeli odpowiednie dziatania.

Prosimy skontaktowac¢ sie dziatem obstugi klienta, aby uzyskaé numer autoryzacji zwrotu wyrobu i produktéw
zamiennych.

Produkt(y) zamienny(e) zostang dostarczone przez firme Edwards Lifesciences klientom i dystrybutorom, ktérzy
zwrocg jednostki wymienione w niniejszej notatce.

Prosze przekazaé wszystkie odnosne produkty na ponizszy adres,

Xxxxx Rozpowszechnianie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny o niej wiedzie¢ w Panstwa instytucji oraz
wszelkich innych instytucjach, do ktérych odnos$ne produkty zostaty przekazane. Prosimy o przekazanie niniejszej
notatki do organizacji, ktérych dziatanie to dotyczy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane naszg akcja i dziekujemy za Panstwa zainteresowanie tg
sprawg. W przypadku jakichkolwiek pytan, na ktére odpowiedz nie jest zwarta w niniejszym liscie prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Edwards

Z powazaniem,
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Nizej podpisany(-a) potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana do odpowiedniej instytucji nadzorujacej
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Lista odnosnych modeli i serii

Models Lots
TO01691A | 59356987
T100605B | 59331224
T100605B | 59195810
T391TOOA | 59291446
T398807D | 59306624
TO01691A | 59187809
TO01691A | 59191725
TO01691A | 59221801
TO01691A | 59227844
TO01691A | 59238613
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
WYCOFANIE PRODUKTU - WYMAGANE DZIALANIE
Edwards Lifesciences Jednorazowy zestaw do monitorowania cisnienia z systemem
VAMP Plus
Numery modeli T001691A; T398807D; T100605B; T391T00A
Numer serii: 59356987; 59331224; 59195810; 59291446; 59306624; 59187809; 59191725;
59221801; 59227844; 59238613.
Ref: #FCA-11
Formularz potwierdzenia
«NR KLIENTA»
«OSRODEK»
«IMIE | NAZWISKO_OSOBY KONTAKTOWEJ»
«ODDZIAL»

«ADRES» ]
«MIASTO», «\WOJEWODZTWO» «KOD_POCZTOWY»

Potwierdzamy przyjecie niniejszej notatki bezpieczenstwa dotyczacej jednorazowego zestawu monitorowania
ci$nienia z systemem VAMP plus firmy Edwards Lifesciences o numerze modelu TO01691A; T398807D;
T100605B; T391TOOA i numerach serii podanych powyzej. PrzejrzeliSmy i zrozumieliSmy informacje zawarte w
niniejszej notatce, podjeliSmy odpowiednie dziatania oraz przekazaliSmy te informacje wtasciwemu personelowi,
dziatom i/lub osrodkom.

PROSIMY O PRZESLANIE WYPELNIONEGO | PODPISANEGO FORMULARZA DO dziatu obstugi
klienta XXXXX XXXXXX

Uwaga: Prosimy zaznaczy¢ ,,BRAK”, jesli nie zwracajg Panstwo zadnych zestawoéw

.. llosé
Kod / N llosé : Data |Io§c . | urzadzen
model fumer 9SC L Nr wystania urzadzen uzytych Numer RGA
roduktu serl przestana | miar zamoéwienia zEW do lub
proguitu zEW zwrotu —
_— wyrzucon
ych

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Signature:

Tytut i oddziat:

Informacje kontaktowe: / Tel. No. / nr tel. / nr faksu / email:
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