@Occluteeh

Occlutech International AB +  Landskrenavédgen 2+ SE-252 32 Helsingborg

Identificator FSN: FSN-2024- Data: 11.12.2024
002

Cétre: Comercianti, spitale, medici

Nota privind siquranta pe teren

Produs vizat: Figulla Flex Il ASD si pachetele sale de proceduri cu numere de
referinta: 29ASDO9F, 29ASDOSP, 29ASD09FC, 29ASD0O9PC,
29ASD10F, 29ASD10P, 29ASD10FC & 29ASD10PC

Identificator FSN: FSN-2024-002
Comunicarea privind compatibilitatea dispozitivelor si a sistemelor de
distributie

Atentie:

Occlutech publica informatii actualizate privind compatibilitatea sistemului de
administrare. Un anumit Figulla Flex |l ASD si produsele din pachetele sale de
proceduri au o recomandare de dimensiune apartindnd Occlutech Delivery Set Il
(ODS lll), ceea ce ar putea duce la incompatibilitate.

Detalii despre dispozitivele afectate:

Denumirea produsului: Figulla Flex Il ASD si pachetul (pachetele) de proceduri
aferente

V3 rugam si consultati Anexa FSN-2024-002_Lista produselor afectate (= Anexa
FSN-2024-002_Lista produselor afectate)

Stimate client,

aceasta notificare de siguranta pe teren va informeaza ca Occlutech a initiat si a
emis o notificare voluntara de siguranta pe teren pentru produsele enumerate in
Anexa FSN-2024-002_Lista produselor afectate. Va solicitam sa respectati
recomandarile descrise mai jos. Aceasta nota de siguranta pe teren este limitata la
numerele de serie enumerate in lista anexata la aceasta nota de siguranta pe teren.

Descrierea problemei:

Occlutech a identificat ca produsele afectate de aceastd actiune corectiva au o
recomandare de marime ODS |l (REF 98DS006) pe eticheta cutiei pachetului de
proceduri si a pungii sterile care contine implantul, ceea ce ar putea duce la
incompatibilitate.

Recomandarea si etichetarea setului de livrare Occlutech cu numarul de referinta
REF 51DS007 ca 7F pe cutia pachetului de proceduri afectat si punga sterila care
contine implantul in cauza ramén corecte in conformitate cu specificatiile.
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S-a constatat ca existau unele discrepante intre dimensiunea indicata pe eticheta
pentru ODS Il si rezultatele testelor interne.

Dimensiunea sistemului de livrare compatibil specificata pe etichete este prea mica.
In loc de dimensiunea 6F ODS Il specificata pe eticheta, trebuie utilizata o
dimensiune minima de 7F ODS Ill. Utilizarea unui sistem de livrare care este prea
mic pentru implantarea ASD Figulla Flex Il ar putea duce la deteriorarea dispozitivului
Occluder.

Pana in prezent, au existat doua plangeri privind defectele produselor in legatura cu
etichetarea incorectd. Pana in prezent nu au fost raportate evenimente adverse sau
leziuni la pacienti.

Materialele de marketing distribuite anterior cu dimensiunile incorecte ale ODS Il

sunt considerate invechite si nu mai sunt valabile. Materialele actualizate vor fi
distribuite imediat ce sunt disponibile.

Masuri care trebuie luate de comercianti, medici si/sau spitale:

1. Informati cadrele medicale si utilizatorii cu privire la recomandarea actualizata
referitoare la utilizarea setului 7F Occlutech Delivery Set Il - ODS Il (REF
98DS007) Tn locul setului 6F Occlutech Delivery Set lll - ODS Il (REF

98DS006) atunci cand se utilizeaza DSA Figulla Flex 1l dimensiunile 9 si 10.

2. Confirmarea scrisa a primirii, citirii si Tntelegerii prezentei notificari privind
siguranta pe teren trebuie trimisa la info.mdso@occlutech.com. De asemenea,
va rugam sa consultati datele de contact mentionate la sfarsitul prezentei
scrisori.

Daca aveti intrebari cu privire la aceasta Notificare privind siguranta pe teren
sau aveti nevoie de asistenta, va rugam sa contactati reprezentantul local de
vanzari.

Recomandare
1. Comerciantul sau spitalul ar trebui sa aplice o copie a acestei Notificari privind

siguranta pe teren pe exteriorul cutiei tuturor dispozitivelor afectate, ca
memento.

P13FORO08 Versiune: Pagini(Pagini): 2/ 4



@Occluteeh

Occlutech International AB +  Landskrenavédgen 2+ SE-252 32 Helsingborg

Identificator FSN: FSN-2024- Data: 11.12.2024
002

Transmiterea acestei notificari privind siguranta pe teren (daca este cazul):

Aceasta notificare trebuie sa fie pusa la dispozitia tuturor utilizatorilor (medici si/sau
spitale) dispozitivelor in cauza. Va rugam sa va asigurati ca utilizatorii dispozitivului
Figulla Flex Il ASD afectat si ai produselor din pachetul sau de proces sunt
intotdeauna constienti de aceasta notificare de siguranta pe teren pentru a asigura
utilizarea corecta a produselor in cauza.

Masuri care urmeaza sa fie luate de Occlutech:

Occlutech a luat toate masurile necesare pentru a informa autoritatile competente si a
implementat masuri corective si preventive.
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Detalii de contact pentru serviciul clienti:

Occlutech International AB Landskronavagen 2

SE-252 32 Helsingborg, Suedia

Adresa de e-mail a persoanei de contact: order@occlutech.com
Numarul de telefon al persoanei de contact: +46 76636 7200

Ofiter de securitate pentru dispozitive medicale:
E-mail: info.mdso@occlutech.com

Va rugam sa contactati Occlutech daca aveti intrebari cu privire la aceasta notificare
privind siguranta pe teren.

Dorim sa ne cerem scuze pentru orice inconvenient cauzat si sa va asiguram ca
lucram pentru a rezolva problema cat mai curand posibil. Ne bazam pe acest
document pentru a clarifica toate preocuparile.

(—Swgmih wen

WU name des Unterzsichners: Marian Gholi
Signisrgrund: lch genehige diesas Dakument
L Signismait 2064-12-11 | 7 3345 PM MEZ
~——DDO7EB421F3049F3AB3ECA327DEBOEIF

Dr. Morwan Choli
Director general, Occlutech GmbH
Vicepresedinte executiv RA&Q
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Descrierea pachetului |Numirul de referinta Numirul de serie al Data expirarii
de procese {REF) al pachetului de |implantului
Figulla Flex Il ASD 9; 29A8D09F 2346290914 30 23/01/202¢9
Flex-Pusher I
Pagind/pagind
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