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Occlutech International AB «+ Landskronavdgen 2 *+ SE-252 32 Helsingborg

Identyfikator FSN: FSN-2024-002 Data: 2024-12-11
Identyfikator FSCA: FSCA-2024-002

Adresaci: dystrybutorzy, szpitale, lekarze

Notatka bezpieczenstwa

Dotyczy produktu: Figulla Flex Il ASD i jego zestawy zabiegowe o numerach
referencyjnych: 29ASDO9F, 29ASD09P, 29ASDO09FC, 29ASD09PC,
29ASD10F, 29ASD10P, 29ASD10FC | 29ASD10PC

Identyfikator FSN: FSN-2024-002
Informacja dotyczaca kompatybilnosci urzadzen i dostarczanych systemoéw

Uwaga:

Occlutech wydaje zaktualizowane informacje na temat kompatybilnosci dostarczanego
systemu. Konkretny wyrdb Figulla Flex 11 ASD i produkty jego zestawéw zabiegowych
posiadajg zalecenie dotyczgce rozmiaru dla zestawu Occlutech Il (ODS Ill), ktére
moze prowadzi¢ do niekompatybilnosci.

Szczegoly dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu: Figulla Flex Il ASD i jego zestaw(y) zabiegowy(e)

Nalezy zapozna¢ sie z Attachment FSN-2024-002_List of affected products (=
zatacznik FSN-2024-002_Lista produktéw, ktérych dotyczy problem)

Szanowny kliencie,

niniejsza notatka bezpieczenstwa informuje, ze firma Occlutech zlecita sporzadzenie i
wydata dobrowolnie notatke bezpieczenstwa dla produktow wymienionych w
Attachment FSN-2024-002_List of affected products. Prosimy o przestrzeganie
zalecen opisanych ponizej. Niniejsza notatka bezpieczenstwa ogranicza sie jedynie do
numerdw seryjnych wymienionych na liscie zatgczonej do niniejszej notatki
bezpieczenstwa.

Opis problemu:

Firma Occlutech stwierdzita, ze produkty objete tym dziataniem naprawczym, majg na
etykiecie pudetka pakietu zabiegowego i sterylnej torebki zawierajgcej implant podane
zalecenie dotyczgce rozmiaru dla ODS Il (REF 98DS006), co moze prowadzi¢ do
niekompatybilnos$ci.

Zalecenie i oznakowanie dostarczanego zestawu Occlutech o numerze referencyjnym

REF 51DS007 jako 7F na pudetku pakietu zabiegowego i sterylnej torbie zawierajgcej
przedmiotowy implant sg prawidtowe zgodnie ze specyfikacja.
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Stwierdzono, ze doszto do pewnych rozbieznosci miedzy rozmiarem podanym na
etykiecie ODS Ill a wynikami z testéw wewnetrznych.

Rozmiar kompatybilnego dostarczanego systemu podany na etykietach jest zbyt maty.
Zamiast podanego na etykiecie rozmiaru 6F ODS lll nalezy uzy¢ co najmniej rozmiaru
7F ODS lll. Uzycie zbyt matego dostarczonego systemu do implantacji Figulla Flex |l
ASD moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia Occluder.

Do tej pory wptynety dwie skargi dotyczgce wad produktu w zwigzku z nieprawidtowymi
informacjami na etykiecie. Dotychczas nie zgtoszono zadnych niepozadanych zdarzen
ani urazéw u pacjentow.

Rozprowadzane dotychczas materiaty marketingowe z nieprawidtowymi rozmiarami
ODS Il uznaje sie za przestarzate i juz nieaktualne. Zaktualizowane materiaty zostang
rozpowszechnione, gdy tylko bedg dostepne.

Srodki podejmowane przez sprzedawcoéw detalicznych, lekarzy i/lub szpitale:

1. Nalezy poinformowac personel medyczny i uzytkownikow o zaktualizowanych
zaleceniach dotyczgcych stosowania dostarczanego zestawu 7F Occlutech Il -
ODS Il (REF 98DS007) zamiast dostarczanego zestawu 6F Occlutech Ill - ODS
[l (REF 98DS006) podczas stosowania Figulla Flex Il ASD w rozmiarach 9 i 10.

2. Pisemne potwierdzenie otrzymania, przeczytania i zrozumienia niniejszej notatki
bezpieczenstwa nalezy przesta¢ na adres info.mdso@occlutech.com. Prosimy
rowniez o zapoznanie sie z danymi kontaktowymi podanymi na korcu niniejszego
pisma.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej notatki bezpieczenstwa lub w
celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym.

Zalecenie
1. Sprzedawca detaliczny lub szpital powinien umiesci¢ kopie niniejszej notatki

bezpieczenstwa na zewnetrznej stronie pudetka wszystkich urzgdzen, ktorych to
dotyczy, jako przypomnienie.
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (jesli dotyczy):

Powiadomienie to musi zosta¢ udostepnione wszystkim uzytkownikom (lekarzom i/lub
szpitalom) tych urzadzen. Nalezy dopilnowaé, aby uzytkownicy wyrobu Figulla Flex Il
ASD i produktéw wchodzgcych w sktad jego zestawu zabiegowego zawsze
zapoznawali sie z niniejszg notatkg bezpieczenstwa, aby zapewni¢ prawidtowe
stosowanie tych produktow.

Srodki podejmowane przez Occlutech:

Occlutech podjat wszelkie niezbedne kroki w celu poinformowania odpowiednich wiadz
i wdrozyt srodki naprawcze i zapobiegawcze.
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Dane kontaktowe do dzialu obstugi klienta:

Occlutech International AB Landskronavagen 2
SE-252 32 Helsingborg, Szwecja
Adres e-mail osoby kontaktowej: order@occlutech.com

Numer telefonu osoby kontaktowej: +46 76636 7200

Specjalista ds. bezpieczeristwa urzgdzeri medycznych:
E-mail: info.mdso@occlutech.com

Prosimy o kontakt z firmg Occlutech w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych

niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Chcielibysmy przeprosic¢ za wszelkie niedogodnosci i zapewnic¢, ze pracujemy nad jak
najszybszym rozwigzaniem problemu. Liczymy na to, ze ten dokument wyjasni

wszystkie watpliwosci.

Signien von
pr——

WU name ges Unterzeichners: Morwan Chell
Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument
Signierzsit: 2024-12-11 | 7-28:46 PM MEZ
00875642173D49F BABIEC4927DIBDESF

Dr Morwan Choli
Managing Director, Occlutech GmbH
Executive Vice President RA&Q
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Opis zestawu zabiegowego

Numer referencyjny
(REF)

Numer seryjny
implantu

Data waznosci

Figulla Flex Il ASD 9, Occlutech Pistol 29ASD09P 2423290905_14 | 2029-04-29
Pusher

Figulla Flex 1l ASD 9, Occlutech Pistol 29ASD09P 2414290913 02 | 2029-03-17
Pusher

Figulla Flex 1l ASD 9, Occlutech Pistol 29ASD09P 2346290914 29 | 2029-01-23
Pusher

Figulla Flex Il ASD 9, Occlutech Pistol 29ASD09P 2414290913 09 | 2029-03-17
Pusher

paciia Flex [1 ASD 9, Occlutech Pistol | 9asp00p 2346290914 28 | 2029-01-23
Figulla Flex 11 ASD 9, Occlutech Pistol 29ASDO9P 2414290913 07 | 2029-03-17
Pusher -

EE’S“A';F'GX NASD 9, Occlutech Pistol | 5q55p00p 2414290913 04 | 2029-03-17
Figulla Flex 1l ASD 9, Occlutech Pistol 29ASDOIP 2346290914 06 | 2029-01-23
Pusher _

Figulla Flex 1l ASD 9, Flex-Pusher I 29ASDO0O9F 2331290909 12 | 2028-10-03
Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2408291013 26 | 2029-02-26
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2408291013 18 | 2029-02-26
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2403291002 28 | 2029-02-19
tol Pusher -

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2403291002 29 | 2029-02-19
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2403291002 27 | 2029-02-19
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2411291015 18 | 2029-03-05
tol Pusher -

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2411291015 17 | 2029-03-05
tol Pusher -

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2411291015 16 | 2029-03-05
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2497991022 29 | 2029-03-16
tol Pusher -

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2408291013 29 | 2029-02-26
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2411291015 05 | 2029-03-05
tol Pusher —

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2415291003 13 | 2029-03-17
tol Pusher -

Figulla Flex Il ASD 10,5, Occlutech Pis- 29ASD10P 2411291015 12 | 2029-03-05
tol Pusher -

Figulla Flex 1l ASD 10,5, Flex-Pusher Il | 29ASD10F 2336291006_02 | 2028-05-02
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