Nr referencyjny FSN:  FSN-MCC-2026 l\/D Biotech

Nr referencyjny FSCA: FSCA-MCC-2026

Data: 5 marca 2026 r.

Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa w terenie

Do wiadomosci*: nazwa dystrybutora lub lokalnego oddziatu

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, numer
telefonu, adres itp.)

Moze to by¢ dystrybutor lub lokalny oddziat producenta. Nalezy doda¢ w odpowiednim momencie
w roznych jezykach lokalnych

Celem niniejszego zawiadomienia o bezpieczenstwie w terenie jest poinformowanie,
ze firma Life Vascular Devices Biotech, S.L. podjeta decyzje o wdrozeniu
dobrowolnego dziatania naprawczego w zakresie bezpieczenstwa w terenie w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.

Wykrylismy potencjalne ryzyko zwigzane z produktem:

Mikrokateter wiencowy iVascular navitian

Problem z produktem

« Potencjalne ryzyko:

Zniszczenie zewnetrznej warstwy najcienszego dystalnego odcinka
urzgdzenia, co moze prowadzi¢ do utraty niewielkich fragmentéw materiatu.

% Sytuacje potencjalnego ryzyka:

Znacznie zwapniate zmiany

«+ Potencjalne ryzyko dla pacjenta:

Utrata niewielkich fragmentéw materiatu moze spowodowac zatorowosc¢
dystalng, chociaz nie zgtoszono nam zadnych takich przypadkéw.
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Produkty, ktérych dotyczy problem:

NAZWA HANDLOWA NUMER KATALOGOWY UDI-DI
NAVITIAN MCCC14135001 08435387311012
NAVITIAN MCCC14150001 08435387311029

Wszystkie partie sg obecnie w sprzedazy.

Opis dziatan naprawczych w zakresie bezpieczenstwa:

Wycofanie: Firma Life Vascular Devices Biotech, S.L. lub jej dystrybutor bedzie
odpowiedzialna za usuniecie produktoéw objetych wycofaniem ze szpitala.

Dziatania, ktére powinien podjac¢ dystrybutor / lokalny oddziat:

1. Nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wewnetrzne zapasy pod katem obecnos$ci urzgdzen
objetych wycofaniem.

2. Oddzieli¢ urzgdzenia objete wycofaniem w bezpiecznym miejscu w celu zwrotu do
Life Vascular Devices Biotech S.L.

3. Nalezy uwaznie przeczytaé¢ niniejsze zawiadomienie i przekaza¢ je wszystkim
odpowiednim osobom w organizaciji.

4. Nalezy przestac niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa do wszystkich
placéwek stuzby zdrowia, do ktérych trafity przedmiotowe urzadzenia.

5. Nalezy zwréci¢ zatgczony, wypetniony formularz odpowiedzi.

Formularz odpowiedzi

Aby zakonczy¢ dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa, potrzebujemy
Panstwa wspétpracy. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza wymaganymi
informacjami i przestanie go na ponizszy adres e-mail w ciggu 10 dni kalendarzowych
od otrzymania niniejszego zawiadomienia. Naszym celem jest zakonczenie
wycofania do dnia 30.03.2026 r. i potrzebujemy Panstwa odpowiedzi w odpowiednim
terminie, aby osiggnac ten cel.

vigilance@ivascular.global

ChcielibySmy podziekowa¢ Panstwu za wspotprace przy realizacji tej procedury i
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze ona spowodowac. W razie
jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy w zwigzku z trescig niniejszego
pisma prosimy o kontakt z Panstwa statym przedstawicielem firmy dostarczajgcej
dane urzadzenia do Panstwa placowki.

Z powazaniem,

M. Eugenia Villanueva
PRRC — Kierownik ds. Systemu Nadzoru
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

1. j :

Numer referencyjny FSN*

pieczenstwie w terenie

Data FSN*

Nazwa produktu/urzgdzenia*

Kod(y) produktu

Numer partii/numer seryjny

Nazwa placéwki stuzby zdrowia*

2. Dane klienta

Dziat/Jednostka

Adres

Imie i nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

Potwierdzam

D otrzymanie | Uwagi
zawiadomienia o bezpieczenstwie w
terenie oraz zapoznanie sie z jego
trescig i jej zrozumienie.

D Wykonatem  wszystkie  czynnosci | Uwagi:
wymagane w zawiadomieniu 0
bezpieczenstwie.

D Wszyscy odpowiedni uzytkownicy | Uwagi:
zostali  poinformowani o  tych
informacjach [ wymaganych
dziataniach, a dziatania zostaly
wykonane.

D Zwrocitem urzadzenia, ktorych | Komentarze:
dotyczyta sprawa - podaj liczbe
zwroconych urzadzen i date
zakonczenia.

D Nie ma zadnych urzadzen, ktorych | Komentarze:
dotyczy problem, do
zwrotu/zniszczenia

D Inne dziatanie (zdefiniuj): Komentarze:

D Nie posiadam zadnych urzadzen,
ktorych dotyczy problem.

D Mam pytanie, prosze o kontakt Komentarze:
(np. konieczno$¢ wymiany produktu).

Imie i nazwisko™

Podpis*

Data*
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E-mail
Infolinia dla klientéw
Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta*

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania opisane w FSN i
potwierdzita, ze otrzymata FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepéw w zakresie dziatah naprawczych.
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