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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTA WYROBU
WYCOFANIE Z RYNKU

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

Rawa Mazowiecka 03.04.2013
Szanowni Pafstwo

Firma HAGMED rozpoczyna procedure wycofania z rynku cewnikéw naczyniowych do embolektomii typu:
EM340; EM380; EM440; EM480 o numerach serii LOT: 20120705; 20121 001; 20130110.

Przyczyna wycofania z rynku w/w cewnikéw jest informacja uzyskana z jednego ze szpitali w Polsce o
defragmentacji cewnika w naczyniu krwionosnym w trakcie prowadzonego zabiegu usuwania protezy
naczyniowej. Nalezy zaznaczyé, ze przedstawione zdarzenie nie mialo wplywu na zdrowie pacjenta. Z
uzyskanych informacji wynika ze jedyna komplikacja bylo przedtuzenie operacji z powodu koniecznosci
usunigcia z naczynia zdefragmentowanej czesci cewnika.

W trakcie ponad dziesigcioletniej historii produkcji cewnikow naczyniowych do embolektomii w firmie
HAGMED, podczas ktorej wyprodukowano i uzyto okoto 200 tysigcy cewnikéw, nie wplynela zadna
informacja dotyczaca uszkodzenia cewnika w trakcie prowadzonego zabiegu lub innego zdarzenia mogacego
mie¢ wplyw na bezpieczenistwo pacjenta.

W zwiazku z zaistniala sytuacja firma HAGMED podjeta niezbgdne kroki w celu dodatkowego zwigkszenia
wytrzymatosci mechanicznej wyrobu, a w szczegdlnoéci korica distalnego z zamocowanym balonem, tak aby
wszystkie potencjalne niebezpieczenistwa zwiazane z uzyciem cewnika, w maksymalnie skrajnych
warunkach prowadzonego zabiegu jak: masywne zmiany miazdzycowe, zwapnienia, wystepowanie protez
naczyniowych i innych niedajacych sie¢ przewidzie¢ zmian chorobowych w naczyniach krwionosnych,
mozliwie wykluczy¢ do zera.

W zwiazku z zaistniala sytuacja powiadomiony zostal Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Ponadto firma HAGMED podjefa odpowiednie dzialania naprawcze
zgodnie z obowigzujacymi przepisami i wymaganiami prawnymi.

Prosimy o wypetnienie ,,formularza odpowiedzi na powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu —
wycofanie z rynku”. Na podstawie zebranych informacji przedstawiciel handlowy skontaktuje sie z
Pafistwem aby uruchomié procedure wymiany w/w wyrobow. Jezeli w/w wyroby zostaly przez Panstwa
przekazane innej instytucji, bardzo prosimy o przekazanie tych informacji waszym odbiorcom i pomoc w
organizacji zwrotu wyrobow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniala sytuacja. W przypadku jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt telefoniczny z przedstawicielem firmy pod numerem telefonu 46 814 44 29 w
godzinach 8.00+16.00.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBU - WYCOFANIE Z RYNKU.

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

Szanowni Pafistwo, wedtug naszych informacji wynika ze Paristwa placowka moze posiada¢ wyroby
objete niniejszym powiadomieniem.

Prosimy o wypelnienie niniejszego formularza dotyczacego wycofania wymienionych ponizej
wyrobow i przestanie go na nastepujacy adres e-mail: m.sypniewska@hagmed.com.pl lub na numer
faksu 46 814 48 05, niezwlocznie po otrzymaniu formularza oraz powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu.

Wycofane wyroby zostana w trybie pilnym wymienione. Jezeli maja Pafstwo zaplanowany zabieg z
uzyciem w/w cewnikéw prosimy o kontakt telefoniczny z przedstawicielem firmy HAGMED pod
numerem telefonu 46 814 44 29 w godzinach 8.00+16.00.

Dzigkujemy za wspotprace.

Producent wyrobu Z.T.S. HAGMED Zajac i Tomaszewski Sp.j.
Nazwa wyrobu Cewniki naczyniowe do embolektomii
Numer katalogowy EM340; EM380; EM440; EM480;

Nazwa szpitala

Adres szpitala

Numer telefonu

Imig i nazwisko osoby
odpowiedzialnej

Data i podpis

Numer katalogowy wyrobu Numer serii llo$¢ sztuk w magazynie
20120705

EM340 20121001
20130110
20120705

EM380 20121001
20130110
20120705

EM440 20121001
20130110
20120705

EM480 20121001
20130110




