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CEWNIKI NACZYNIOWE DO EMBOLEKTOMII
Firmy Z.T.S. HAGMED Sp.j.

IYP: EM340; EM380; EM440; EM480

Rawa Mazowiecka 03.04.2013

Szanowni Pafstwo

Firma HAGMED rozpoczyna procedurg wycofania z rynku cewnik6w naczyniowych do embolektomii typu:
8M340; EM380;8M440; EM480 o numerach serii LOT: 20t20705 Z}t2t60t i ZO t:Ot tO.

Przyczynq wycofania z rynku w/w cewnik6w jest informacja uzyskana z jednego ze szpitali w polsce o
defragmentacji cewnika w naczyniu krwionoSnym w trakcie prowadzonego zibiegu usuwania protezy
naczyniowej. Nale|y zaznaczyI, 2e przedstawione zduzenie nie mialo wp-lywu na*zdrowie pacjenta. 2
uzyskanych informacji wynika ze jedyn4 komplikacj4 bylo przedlu2enie opeiacj i z powodu konieczno5ci
usuniqcia z naczynia zdefragmentowanej czgsci cewnika.

W trakcie ponad dziesigcioletniej historii produkcji cewnik6w naczyniowych do embolektomii w firmie
HAGMED, 

_podczas kt6rej wyprodukowano iu2yto okolo 200 ry;i9cy cewnik6w, nie wprynQla zadna
informacja dotyczqca uszkodzenia cewnika w trakcie prowadzonego zablegu luu innego zdarzenL -ogqcegomiei wplyw na bezpieczefstwo pacjenta.

W zwiqzku z zaistnialq sytuacjq firma HAGMED podjqla niezbpdne kroki w celu dodatkowego zwiQkszenia
wytrzymalosci mechanicznej wyrobu, a w szczeg6lno5ci kofca distalnego z zamocowanym baionem, tak aby
wszystkie. potencjalne niebezpieczeristw a zwiq,ane z firyciem cewnika, w maksymarnie skrajnych
warunkach prowadzonego zabiegu jak: masywne zmiany miazdzycowe, zwapnienia, wystppowanre prorez
naczyniowych i innych niedaj4cych sig przewidziec zmian chorobowych * nacryniach'k wionosnych,
mo2liwie wykluczyi, do zera.

W- zwirykJ 
.z zaistnialq sytuacjq powiadomiony zostal tJrz4d, Rejestracj i Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w

Medycznych i Produkt6w Biob6jczych. Ponadto firma HAGMEb podjgta odpowiednie dzialania naprawcze
zgodnie z obowi4zujqcymi przepisami i wymaganiami prawnymi.

Prosimy o wypelnienie ,,formularza odpowiedzi na powiadomienie dotycz4ce bezpieczeistwa wyrobu -wycofanie z rynku". Na podstawie zebranych informacji przedstawiiiel handlowy skontaktuJe slQ zPafstwem aby uruchomii procedurE wymiany w/w wyro66w. Je2eli w/w *yroby ,ostuy Ini, pairst*a
przekazane innej instytucji, bardzo prosimy o przekazinie tych informacji waszym odbiorcom i pomoc w
organizacji zwrotu wyrob6w.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistnialq sytuacj4. w przypadku jakichkolwiek
pyari prosimy o kontakt telefoniczny z przedstawicielem firmy porl numerem telefonu 46 gl4 44 29 vtgodzinach 8.00+ | 6.00.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZEI(ISTWA
WYROBU - WYCOFANIE Z RYNKU.

CEWNIKI NACZYNIOWE DO EMBOLEKTOMII
Firmy Z.T.S. HAGIIED Sp.j.
TYP: EM340; EM380; EM440; EM480

Szanowni Pafistwo, wedlug naszych informacji wynika 2e pafstwa plac6wka moze posiadai wy,roby
objqte niniejszym powiadomieniem.
Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza dotyczqcego wycofania wymienionych ponizej
wyrob6w i przeslanie go na nastgpui4cy adres e-mail: m.sypniewska@hagmed.com.pl lub na numer
faksu 46 814 48 05, niezwlocznie po otrzymaniu formularza o.ai powiadomienia dotycz4cego
bezpieczeistwa wyrobu.
wycofane wyroby zostanq w trybie pilnym wymienione. Jezeli mai4 paristwo zaplanowany zabieg z
uzyciem w/w cewnik6w prosimy o kontakt telefoniczny z przedsiawicielem firmy HAGMED p;d
numerem telefonu 46 814 44 29 w godzinach 9.00+16.00.

Dzigkujemy za wsp6lpracq.

Producent wlrobu Z.T.S. HAGMED Zajqc i Tomaszewski Sp j.
Nazwa wyrobu C"*niki naczyniowe do embffi

EM340; EM:80; rVNumer katalogowy

Nazwa szpitala

Adres szpitala

Numer telefonu

Imig i nazwisko osoby

1g!powiedzialnej

Data i podpis

Numer katalogowy wyrobu Numer serii IloSi sztuk w magazynie

EM340
20120705
20121001
201301l0

EM38O
20120705
20121001
20130110

EM44O
2012070s
20121001
201301l0

EM48O
20t20705
20121001
201301l0


