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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
SWING-BAND®

Srodek zaradczy: Aktualizacja instrukcji obstugi

Urzadzenia, ktérych dotyczy komunikat: SWING-BAND® to podcewkowa tasma
przeznaczona do leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.

Szanowni Partnerzy,

w ramach biezgcego monitorowania wyrobéw medycznych dystrybuowanych przez THT
BIO-SCIENCE zauwazyliSmy, ze dziatania niepozgdane opisane w naszych ulotkach nie sg
juz zgodne z naszg dokumentacjg techniczna.

W zwigzku z tym aktualizujemy ulotki i informujemy wszystkich naszych uzytkownikéw o
potencjalnych dziataniach niepozadanych zwigzanych z wszczepieniem tasmy podcewkowej.

Dziatanie: Aktualizacja ulotek i informacji poprzez niniejszy komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa uwzgledniajgcy aktualng liste dziatan niepozgdanych.

Powiktania srédoperacyine: Rany lub zmiany w obrebie okolicznych narzadéw podczas
zabiegu (pecherz moczowy, cewka moczowa, pochwa, odbytnica, naczynia krwionosne),
szczegolnie w przypadku dostepu zatonowego.

Swoiste wczesne powiktania (<6 tygodni): Krwotok/krwiak w okolicy krocza lub miednicy, ostre
zatrzymanie moczu (szczegdblnie w przypadku operacji przezprzegrodowej), ostry bdl
pooperacyjny, infekcje pooperacyjne.

Swoiste pézne powiktania (>6 tygodni): Nalezy zbadac pacjentke pod katem odstoniecia
pochwy, pecherza moczowego lub cewki moczowej w przypadku: przewlekiego bolu,
nadaktywnego pecherza, nawracajgcych infekcji drog moczowych, krwiomoczu, dyspareunii
(bolu podczas stosunku piciowego), nieprawidtowego krwawienia lub wydzieliny z pochwy.
Nadaktywny pecherz w przypadkach niedroznoéci lub infekcji drég moczowych, pézna
dysuria, szczegolnie po operacji zatonowej, przewlekty bél w okolicy nasady uda, szczegolnie
po operacji przezzastonowej lub na poziomie przejscia tasmy.
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Ryzyko dla pacjentek: Aktualizacja nie wskazuje nowego ryzyka dla pacjentek, a raczej
opisuje wszystkie znane dotychczas dziatania niepozgdane, ktére zostaty juz opisane w
literaturze dotyczgcej tego typu wyrobéw medycznych oraz w dokumentacji technicznej
produktu.

W zwigzku z tym nie ma nowego ryzyka dla pacjentek.

Przekazanie komunikatu dotyczaceqo bezpieczenstwa stosowania produktu (field
safety notice, FSN): Niniejszy komunikat nalezy przesta¢ wszystkim osobom, ktére powinny
zosta¢ poinformowane o aktualizacji instrukcji obstugi w Panstwa organizacji lub kazdej
organizacji, do ktérej przekazano produkt SWING-BAND®.

Dodatkowe informacije:
Witasciwy organ w Panstwa kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

THT BIO-SCIENCE prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego komunikatu dotyczgcego
bezpieczenstwa stosowania produktu i odestanie wypetnionej strony 3 w ciggu 30 dni pocztg
elektroniczng na adres incident@thtbio-science.com lub faksem pod numer +33 (0)5 63 98 10
95.

Z gory dziekujemy za zaufanie i zrozumienie.

William HOUARD Murielle LOPEZ
THT BIO-SCIENCE THT BIO-SCIENCE
Prezes Dyrektor ds. regulacyjnych

oraz badan i rozwoju
w.houard@thtbio-science.comm.lopez@thtbio-science.com
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Formularz odpowiedzi — pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Podpisujgc ten formularz, potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali komunikat dotyczacy
bezpieczehstwa z dnia 15 wrzesnia 2025 r. i zapoznali sie z zawartymi w nim informacjami.
Prosimy o podpisanie formularza i odestanie go pocztg elektroniczng na adres:
incident@thtbio-science.com.
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Nalezy pamietaé, ze nie wprowadzono zadnych zmian w konstrukcji ani produkcji implantéw
SWING-BAND®. Niniejsze dziatanie nie stanowi wycofania produktu z rynku. Nie ma potrzeby
zwracania produktéw. Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa dotyczy wylacznie
ulotki dotgczonej do opakowania.

Nom de I'entreprise et adresse

Numéro client

Nom du contact (en lettre majuscule)
Adres e-mail

Numéro de téléphone

Data Podpis
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