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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Jednorazowe petle do polipektomii: Captivator™, Captivator™ II, Captiflex™ i
Sensation™

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Boston Scientific Corporation przeprowadza akcje wycofania niektérych serii jednorazowych petli do polipektomii
CaptivatorTM, jednorazowych petli do polipektomii CaptivatorTM |l, jednorazowych petli do polipektomii
CaptiflexTM i jednorazowych petli do polipektomii SensationTM wyszczegodlnionych w Zatgczniku 1.

Firmie Boston Scientific zgtaszano przypadki potencjalnie niekompletnego uszczelnienia torebek wewnetrznych w
wymienionych seriach petli do polipektomii, ktérych dotyczy to wycofanie; taka nieprawidtowos¢ moze prowadzic
do naruszenia bariery sterylnej, przez co wyrob staje sie niesterylny. Najczesciej wystepujgcym ryzykiem
zdrowotnym jest pomijalne wydtuzenie czasu zabiegu spowodowane koniecznoscig wymiany wyrobu na inny
egzemplarz. Uzycie petli do polipektomii z opakowania z naruszong barierg sterylng stwarza niewielkie ryzyko
zakazenia, ktore jest najpowazniejszym potencjalnym skutkiem zdrowotnym. Firma Boston Scientific nie ma
informacji o jakichkolwiek faktycznych skutkach dla pacjentow wywotanych przez ten problem.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej (Zatacznik 1) podano
pelng liste produktow objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materialtowe (UPN),
GTIN, i Numery Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatowe i serii podane w
tabeli s3 objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie s3 objete
niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzestaé dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktéw objetych
niniejszym zawiadomieniem.

UWAGA: zdajemy sobie sprawe, ze w szpitalach produkty sg czesto wyjmowane z zewnetrznego kartonu i
przechowywane jedynie w opakowaniu wewnetrznym. Jesli taka sytuacja ma miejsce w Panstwa placowce,
prosimy o uwazne zapoznanie si¢ z tabelg podczas sprawdzania stanu posiadania produktow objetych
zawiadomieniem i wziecie pod uwage zaréwno numeréw UPN znajdujgcych sie na wewnetrznej jak i
zewnetrznej etykiecie, gdyz numery UPN na opakowaniu zewnetrznym i wewnetrznym moga sie rozni¢.
Informacja o produkcie podana na Panstwa Formularzu Weryfikacyjnym (zatagczonym do tego listu) zawiera
jedynie numery produktu na opakowaniu zewnetrznym i nalezy jej uzywaé zgtaszajac produkt do zwrotu.
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Nalezy dokona¢ weryfikacji wedlug numeréw partii/numerdéw Lot podanych w tabeli w celu sprawdzenia, czy
produkt objety zawiadomieniem znajduje sie na stanie w Panstwa placowce. Jezeli tak, prosimy o podanie w
Formularzu Weryfikacyjnym liczby sztuk produktéw z kazdej partii, ktére przekazg Panstwo do zwrotu. Poniewaz
produkty z tych partii sa sprzedawane w pakietach po 5, 10, 20 lub 40 sztuk, wazne jest, aby wszystkie
zgtoszone ilosci odzwierciedlaly faktyczng liczbe pojedynczych zwréconych egzemplarzy, a nie liczbe
kartonéw/pudetek lub wielopakoéw.

INSTRUKCJE:
1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéow firmy Boston Scientific wymienionych
w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktéw , niezaleznie od tego, gdzie sg one przechowywane.

Produkty nalezy odizolowa¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy Boston Scientific.

2- Prosimy o wypetnienie dotaczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Pahstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obstugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer Edyta Flazyhska: Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434 nie p6zniej niz do
dnia 25 lutego 2021 r.

4- Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowa¢ je w odpowiednie
opakowanie do wysytki i skontaktowac sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific pod
numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktdry musi posiadac tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace byc¢ objete komunikatem (jezeli
ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych informacji dotyczacych
urzadzen objetych komunikatem, ktdre zostaty przekazane innym placowkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarza¢ podjete dziatania, i doceniamy
Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i
zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik 1 — Lista produktow

Opis
produktu

Nr UPN na
pudetku
zewnetrznym

Nr UPN na
torebce
wewnetrznej

Nr GTIN na
pudetku
zewnetrznym

Nr GRIN na
torebce
wewnetrznej

Nr
serii/partii

Przedziat
terminéw
waznosci

Jednorazowe
petle do
polipektomii
Sensation™

M00560311

M00560310

08714729283904

08714729747598

24818278

24906823

25042455

11/21/2022 -
1/13/2023

M00560321

M00560320

08714729283928

08714729747611

24685766

24817145

24899710

24739786

25006735

24861901

10/30/2022 -
1/7/2023

M00562651

M00562650

08714729158110

08714729748069

24685764

24890051

24824132

10/30/2022 -
12/8/2022

M00562652

M00562650

08714729268802

08714729748069

25023345

1/10/2023

M00562671

M00562670

08714729158141

08714729748083

24699718

24939626

24861739

11/3/2022 -
12/15/2022

M00562672

M00562670

08714729268819

08714729748083

24824134

25006729

24709534

11/3/2022 -
1/7/2023

M00562673

M00562670

08714729501664

08714729748083

25023203

24697822

24739587

24942292

24909214

24824136

10/31/2022 -
1/12/2023

M00562691

M00562690

08714729158158

08714729748106

24856636

24927642

24699218

10/31/2022 -
12/12/2022

M00562692

M00562690

08714729268826

08714729748106

24835709

24818605

25023343

11/22/2022 -
1/9/2023

M00562693

M00562690

08714729501671

08714729748106

24909216

24758832

24872119

24994171

25048397

24751265

24929431

24995438

11/10/2022 -
1/14/2023
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Zalacznik 1 — Lista produktéw (cd.)

Obis Nr UPN na Nr UPN na Nr GTIN na Nr GRIN na Nr Przedziat
p pudetku torebce pudetku torebce . . terminéw
produktu . . serii/partii s
zewnetrznym | wewnetrznej zewnetrznym wewnetrznej waznosci
M00561191 | M00561190 | 08714729855934 | 08714729861263 | 25053639 1/15/2023
24948407
24670592
10/27/2022 -
M00561221 | M00561220 | 08714729855903 | 08714729861294 | 24679619 12/17/2022
Jednorazowe 24676929
Sgrilgei?omii 24935028
Captivator™ 24770325
I M00561222 | M00561220 | 08714729861300 | 08714729861294 | 24952552 igﬁgggg
24665104
24679614 | 10/28/2022 -
MO00561223 | MO0561220 | 08714729861317 | 08714729861294 " - 1/15/2023
M00561233 | M00561230 | 08714729861348 | 08714729861324 | 24772995 11/14/2022
24725319 | 11/5/2022 -
M00561311 | M00561310 | 08714729019251 | 08714729747680 54782695 | 11/20/2022
24842597 | 11/20/2022 -
MO00562301 | M0O0562300 | 08714729019312 | 08714729747833 | oo ——— 11/26/2022
24889757
MO00562321 | MO0562320 | 08714720019336 | 08714729747857 |24/ 9202 | 11/4/2022 -
Jednorazowe 24709536 | 12/6/2022
petle do 24773287
polipektomii 24782693
Captivator™ 24732964
11/6/2022 -
MO0562341 | MO0562340 | 0871472901930 | 08714729747871 | oo 15512022
24780939
24882357
24782689 | 11/6/2022 -
M00562451 | M00562450 | 08714729071068 | 08714729747970 24782687 12/4/2022
24729758
M00562401 | M00562400 | 08714729019411 | 08714729747932 | 24961643 | 12/18/2022
Jednorazowe 24961645 11/27/2022 -
petle do M00562402 | M00562400 | 08714729501640 | 08714729747932 | 24989260 1/4/2023
polipektomii 24844193
Captifiex™ "\ 00562422 | M00562420 | 08714729501657 | 08714729747956 | 25010054 | 1/8/2023
M00562471 | M00562470 | 08714729019459 | 08714729747994 | 25016793 | 1/9/2023
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: Edyta Flazynska: Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego

Jednorazowe petle do polipektomii: Captivator™, Captivator™ IlI, Captiflex™ i Sensation™
92646283-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 25 stycznia 2021 r.

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich
produktéw objetych zawiadomieniem)

/I\ PROSIMY O PODAWANIE ILOSCI POJEDYNCZYCH PRODUKTO A NIE ILOSCI KARTONOW / OPAKOWAN / MULTIPAKOW (JEZELI DOTYCZY)

Numer katalogowy (UPN) | Numer Lot/ partii | Zaméwienie Klienta Wystana ilo$¢ (Kartonow) llos¢ do zwrdcenial(Jednostek)

1. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowa¢ sie wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod: Edyta Flazynska:
Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

O ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jedli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilosé
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowa¢ sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzegaé instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczgcych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO | IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

*Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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