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PILNE WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

20 grudnia 2024 r.

Temat: Mikrosfery BioPearl™
Szanowny Nabywco urzgdzenia,

niniejszym informujemy, e firma MicroVention Europe SARL (dalej: ,Terumo Neuro”) uruchomita dobrowolng,
akcje naprawcza w zakresie bezpieczenstwa (Field Safety Corrective Action — FCA) obejmujaca mikrosfery
BioPearl™ z powodu zidentyfikowanego problemu zwigzanego z otwieraniem 26ttej nasadki na fiolkach
BioPearl™,

Opis problemu i ocena ryzyka dla zdrowia:

Firma Terumo Neuro otrzymata kilka skarg klientéw zwigzanych z trudno$ciami przy otwieraniu zoitej nasadki na
fiolkach BioPearl™. Na podstawie przeprowadzonej przez nas analizy ustalono, ze stosowanie zottej nasadki na
mikrosferach BioPearl™ nie zostato w petni przetestowane zgodnie z naszymi procedurami. Firma Terumo Neuro
nie zostata powiadomiona o zadnych urazach pacjentéw zwigzanych z tym problemem.
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WYMAGANE DZIALANIA

Dla klientéw i dystrybutoréw — nalezy niezwlocznie wykona¢ nastepujaca czynnos¢:

Dane Terumo Neuro wskazuja, Ze otrzymat(a) Pan/Pani produkty nalezace do co najmniej jednej z partii objetych
naszym dziataniem. Prosimy o dokonanie przegladu zapasow na podstawie zatgczonej listy numerdw partii
(Zatacznik nr 1) i natychmiastowe zaprzestanie uzywania i poddanie kwarantannie wszystkich mikrosfer
BioPearl™ objetych akcig naprawcza.

Dla klientéw — nalezy niezwlocznie wykonaé nastepujaca czynnose¢:
1. Prosimy o wypetnienie i odestanie FORMULARZA POTWIERDZENIA DLA KLIENTOW" poczta

elektroniczng na adres biopearirecal@expertinguiry.com. Jesli Panstwa instytucja posiada zapas
produktéw objetych akcja naprawcza, otrzyma kredyt za wszystkie zwrocone urzgdzenia. Przedstawiciel
obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, aby poda¢ szczegdty niezbgdne do zwrotu urzadzen.
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Dla dystrybutoréw — nalezy niezwlocznie wykona¢ nastepujaca czynnosé:

1. Prosimy o przekazanie niniejszego listu ptacéwkom medycznym lub uzytkownikom, ktérym przekazano
produkt(y), ktérego(-ych) dotyczy problem.

2. Nalezy uzgodnié formularze od wszystkich klientéw (placowek medycznych / uzytkownikow) i przestaé je
na adres biopearlrecall@expertinguiry.com.

Wszelkie pytania nalezy kierowac do osoby kontaktowej w Terumo Neuro:

Ludovic Etcheverry

Dyrektor ds. regulacyjnych i jakoéci w regionie EMEA
Terumo Neuro

1 avenue Edouard Belin

92500 Rueil-Malmaison

France (Francja)

E-mail; ludovic.etcheverry@microvention.com

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moze spowodowac¢ to dziatanie, ale prosimy o
wyrozumiato$é, poniewaz podejmujemy dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i zadowolenia
klientow.

Z powazaniem

Aguce (ol —

Terrence Callahan
Dyrektor ds. jakosci nadzoru po wprowadzeniu na rynek
MicroVention Terumo
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
FORMULARZ POTWIERDZENIA DLA KLIENTA

IMIE | NAZWISKO / NAZWA KLIENTA:

DO RAK: DZIAL WYCOFYWANIA PRODUKTOW OD SPRZEDAWCOW

ADRES:

NUMER TELEFONU KLIENTA:

Z naszych danych wynika, ze Panstwa instytucja zamoéwita mikrosfery BioPearl™, ktorych dotyczy to wycofanie i
ktore nalezy zwréci¢ do Terumo Neuro. Prosimy wypetni¢ ponizsza tabele.

Informacje o produktach, ktérych dotyczy akcja naprawcza
Partia nr Liczba zuzytych/wyrzuconych urzadzen Liczba urzadzen do zwrotu

Przeczytatem(-am) i rozumiem pismo dotyczace wycofania mikrosfer BioPearl™ sporzadzone przez firme
Terumo Neuro. Przekazali$my te informacije klientom, ktorych one dotycza, i podjeli$my odpowiednie dziatania,
aby wszyscy pracownicy byli Swiadomi tego problemu i zalecen przekazanych przez producenta.

Imie i nazwisko przedstawiciela (drukowanymi Podpis Data
literami)

WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY PRZESLAC E-MAILEM na adres biopearlrecall@expertinguiry.com.
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Zatacznik nr 1 Numery partii produkcyjnych BioPearl objetych akcjg naprawczg

Model (ID czesci)

8BP25200-MVE

Numery partii

0000534981

0000531602
0000500081

0000481877
0000404414

0000359318
0000353872
0000339034
0000339033
0000331181
0000326566

Page 10of1



	ADPD6E7.tmp
	Attachment #1




