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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
PRO-SWING®

Srodek zaradczy: Aktualizacja instrukcji obstugi

Urzadzenia, ktérych dotyczy komunikat: PRO-SWING® to wyrdb wzmacniajgcy dno
miednicy przeznaczony do leczenia wypadania narzadow. Jest to sterylny wyréb
jednorazowego uzytku.

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 wyrobow, ktére zostang wprowadzone do obrotu w
przysztosci i informujemy wszystkich naszych uzytkownikow o potencjalnych dziataniach
niepozadanych zwigzanych z wszczepieniem implantu do miednicy w celu leczenia
wypadania narzgdow.

Dziatanie: Aktualizacja instrukcji obstugi i informacji za pomocg niniejszego komunikatu
dotyczgcego bezpieczenstwa produktu poprzez dodanie listy mozliwych dziatan
niepozadanych.

Powiktania srédoperacyjne: Urazy lub uszkodzenia otaczajgcych narzadéw podczas operacii
(pecherz moczowy, cewka moczowa, pochwa, odbytnica), uszkodzenie naczyn krwionosnych
lub nerwow, infekcja, niedroznosc jelit, krwawienie — choé rzadziej wystepujgce w przypadku
laparoskopowej sakrokolpopeksji.

Swoiste wczesne powikfania (<1 miesigc): Krwotok/krwiak w okolicy krocza lub miednicy, ostre
zatrzymanie moczu, ostry bél, zrosty.

Swoiste pézne powiktania (>1 miesigc): Nalezy zbadaé pacjentke pod kgtem odstoniecia
pochwy, pecherza moczowego lub cewki moczowej w przypadku: przewlekiego bolu,
nadaktywnosci pecherza moczowego, nawracajgcych infekcji drég moczowych, krwiomoczu,
zaburzen seksualnych, dyspareunii/hispareunii, nieprawidtowego krwawienia lub wydzieliny z
pochwy/odbytu. Reakcja zapalna na ciato obce, zakazenie protezy w przypadku ropnia,
przetoki lub zapalenia kregostupa, nadaktywnos$¢ pecherza w przypadku niedroznos$ci lub
zakazenia drog moczowych, nawrét wypadania narzadow, ujawnienie wysitkowego
nietrzymania moczu po leczeniu wypadania narzadow, przewlekty bol pooperacyjny.
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Ryzyko dla pacjentek: Aktualizacja nie wskazuje nowego ryzyka dla pacjentek, a racze;j
opisuje wszystkie znane dotychczas dziatania niepozgdane, ktére zostaly juz opisane w
literaturze dotyczacej 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 PRO-SWING®.

Dodatkowe informacije:
Wiasciwy 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 goéry 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

THT Bio-Science - 2 Cantignous, 34220 Verreries de Moussans - France
Société par actions simplifiée (S.A.S) au capital de 150 862,80£€
NAF 2120Z - Siret 388 746 109 00015 - R.C.S : Béziers 388 746 109 - TVA : FR 64 388 746 109
Tel. + 33 (0)5 63 98 11 16 - Fax. + 33 (0)5 63 98 10 95

THTBIO-SCIENCE.COM contact@thtbio-science.com


mailto:incident@thtbio-science.com
mailto:w.houard@thtbio-science.com
mailto:m.lopez@thtbio-science.com

T T

Hbio-science

Nr ref. FSN: 2025-01 Nr ref. FSCA: 2025-
01

Formularz odpowiedzi — pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Podpisujgc ten formularz, potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali komunikat dotyczgcy
bezpieczenstwa z dnia 15 wrzesnia 2025 r. i zapoznali si¢ 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
PRO-SWING®. Niniejsze dziatanie nie stanowi wycofania produktu z rynku. Nie ma potrzeby
zwracania produktéw. Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa dotyczy wylacznie
ulotki dotgczonej do opakowania.

Nazwa i adres firmy
prowadzgcej dystrybucje

Numer klienta

Nazwa osoby kontaktowe;j
(wielkimi literami)

Adres e-mail

Nr telefonu

Data: Podpis
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