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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Pilne wycofanie z rynku
wadliwego wyrobu medycznego
Pomp AMS 700 MS (Momentary Squeeze)

Szanowna / Szanowny Maciej Zinka,

Firma Boston Scientific wdraza procedure dobrowolnego wycofania nieuzywanych zapaséw pomp AMS 700
MS (Momentary Squeeze) w odpowiedzi na rosnacg liczbe reklamacji dotyczacych poczatkowej aktywacji
wyrobu. Przedmiotem reklamacji dotyczgcych ,poczgtkowej aktywaciji’ jest problem z aktywacjg pompy
napotykany w trakcie poczatkowej aktywacji wyrobu, zwykle w ciggu pierwszych 2 miesiecy po zabiegu
implantacji protezy AMS 700, polegajgcy na braku mozliwosci aktywac;ji lub wystgpieniu trudnosci w aktywacji
pompy przez pacjenta i/lub lekarza w celu napetnienia cylindra, mimo wyczerpania mozliwych drog
rozwigzania problemu i przeszkolenia pacjenta. Jesli pompa MS aktywowata sie i dziatata prawidtowo w
trakcie poczatkowych pozabiegowych interakcji z uzytkownikiem, to nie wystepuje w niej problem opisywany
w niniejszym dokumencie. Innymi stowy, tak jak wyjasniono to ponizej, inne problemy z aktywacjg pompy,
ktore pacjenci napotykali w przesztosci lub mogg napotkac w przyszto$ci, jesli nie ujawnity lub nie ujawnia sie
w pierwszych dwoch miesigcach po implantacji, NIE majg zwigzku z opisywanym wycofaniem produktu.

Jesli sg Panstwo klientem majgcym produkty (zestawy wypozyczone) w dyspozycji krétkoterminowej, firma
BSC administruje zapasami takich produktéw w ramach modelu wypozyczania zestawdéw i z naszych
dokumentéw wynika, ze nie posiadajg Panstwo produktéw podlegajgcych zwrotowi. Wszystkie objete akcjg
produkty wchodzgce w sktad zestawow wypozyczanych zostaty wewnetrznie wstrzymane, a zestawy
wypozyczone, ktére sg obecne w obrocie, nie sg objete akcjg wycofania.

Prosimy o zapoznanie si¢ z niniejszg wazng informacjg i postepowanie zgodnie z zamieszczong instrukcja.

Opis oraz implikacje kliniczne

W wyniku wewnetrznego dochodzenia w poszukiwaniu przyczyn rosngcej liczby reklamacji obserwowanej w
2020 roku oszacowano, ze w maksymalnie 2% wszystkich pomp MS wystepuje problem lub ryzyko pojawienia
sie problemu z poczagtkowg aktywacjg. Podstawowg przyczyng jest jedno z gniazd formy uzywanej w
produkcji silikonowego komponentu bloku zaworéw pompy MS. Nie wszystkie pompy wyprodukowane przy
uzyciu tego gniazda sg podatne na problem z poczgtkowg aktywacja, jednak zaobserwowana wyzsza liczba
reklamacji dotyczyta pomp wyprodukowanych z uzyciem tego wtasnie gniazda.
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Wiekszos¢ pomp objetych tg akcjg wycofania (>98%) powinna zachowywaé sie normalnie podczas
poczatkowej aktywacji. Poniewaz jednak na podstawie samego tylko numeru seryjnego gotowej pompy MS
nie mozna ustali¢, ktére gniazdo byto uzywane w procesie jej produkcji, firma Boston Scientific postanowita,
ze ta akcja dobrowolnego wycofania bedzie miata szeroki zasieg, tak by objeta wszystkie potencjalnie
problematyczne produkty.

Wymiary wszystkich blokow zaworéw pomp MS wyprodukowanych przy uzyciu tego gniazda formy mieszczg
sie w granicach tolerancji wzgledem specyfikacji. Jednak niewielkie réznice w wymiarach komponentow
wytwarzanych przy uzyciu tego gniazda w potgczeniu ze zwyklg zmiennoscig wystepujgcg w procesie
produkcyjnym oraz czynnikami zwigzanymi z pacjentem (w tym w szczegolnosci sprawnoscig manuaing,
otytoscig i budowg anatomiczng pacjenta) stwarzajg ryzyko zbyt ciasnego dopasowania elementow wewnatrz
pompy i moga przyczyni¢ sie do utrudnienia lub braku mozliwosci aktywacji implantowanej pompy.

Najczestszg i najpowazniejszg potencjalng konsekwencjg zdrowotng opisywanej awarii pompy jest zabieg
wymiany pompy i zwigzane z nim zwykte ryzyka charakterystyczne dla znieczulenia i zabiegu chirurgicznego.

Zalecenia dotyczace juz zaimplantowanych wyrobéw

Firma BSC bierze pod uwage fakt, ze problemy z napetnianiem pompy MS moga wystapi¢ z réznych przyczyn
w catym okresie uzytkowania wyrobu i odréznienie opisywanego tutaj problemu od innych probleméw z
napetnianiem pompy moze by¢ trudne. Przyczyna niepowodzen poczatkowej aktywacji, ktérych dotyczy akcja
wycofania, jest obecna w wyrobie juz w chwili ukonczenia procesu produkcyjnego. Jesli pompa aktywowata
sie i dziatata prawidtowo w trakcie poczatkowych pozabiegowych interakcji z pacjentem, to nie wystepuje w
niej problem opisywany w niniejszym dokumencie.

Jesli pompa nie dziata zgodnie z oczekiwaniami podczas poczatkowych aktywacji po zabiegu, zwtaszcza gdy
nie dziata mimo zastosowania przez lekarza standardowych technik rozwigzywania problemdéw, mozna
podejrzewac, ze pacjentowi implantowano wyrob, w ktérym wystepuje opisywany problem. Nalezy zauwazy¢,
ze szkolenie pacjenta i rozwigzywanie problemow przez lekarza nalezg do standardowych interakcji z
uzytkownikiem po zabiegu implantacji wyrobu AMS 700. Jesli pacjent napotka problemy z poczatkowa
aktywacja, nalezy zastosowac szeroko przyjete procedury rozwigzywania probleméw.

W razie podejrzenia, ze wyrob implantowany pacjentowi jest dotkniety opisywanym problemem, zaleca sie
zwykfe postepowanie z pacjentem, jednak z uwzglednieniem niniejszego powiadomienia. Nie trzeba usuwac
prawidtowo funkcjonujgcych wyrobow. Przedstawiciel BSC stuzy pomocg w ocenie sytuacji i zapewnieniu
pacjentowi warunkow niezbednych dla zdrowia i bezpieczenhstwa.

Nastepne kroki

Opisywana tutaj akcja dotyczy wyrobéw o numerach UPN i numerach seryjnych wymienionych w formularzu
odpowiedzi weryfikacyjnej, ktére, jak wskazuje nasza dokumentacja, zostaly wystane do Panstwa placéwki.
Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi weryfikacyjnej i wskazanie na nim wyrobow, ktére
muszg zosta¢ zwrdcone do firmy Boston Scientific.

W przypadku klientéw majgcych produkty (zestawy wypozyczone) w dyspozycji krotkoterminowej, firma BSC
administruje zapasami takich produktéw w ramach modelu wypozyczania zestawow i z naszych dokumentow
wynika, ze nie posiadajg Panstwo produktéow podlegajgcych zwrotowi. Na zatgczonym formularzu odpowiedzi
weryfikacyjnej znajduje sie jednak lista numerdéw seryjnych konkretnych produktow wystanych do Parnstwa
placowki. Prosimy wypeti¢ zatgczony formularz odpowiedzi weryfikacyjnej, potwierdzajgc, ze zostali
Panstwo poinformowani o tej akgji i nie majg produktéw do zwrotu.

Dotyczy placowek, ktore przekazaty produkty do innego szpitala z sieci szpitalnej — prosimy przekazaé to
powiadomienie do wszystkich takich szpitali. Jesli wiedzg Panstwo, ze pacjent, u ktérego implantowano jeden
z tych wyrobdw, jest pod opiekg innego lekarza/szpitala, prosimy koniecznie przekaza¢ to powiadomienie
odpowiedniej osobie lub instytucji.

Page2/4



Nasze dane wskazujg, ze Pahstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli (Zalgcznik 1) ponizej
podano peing liste produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Numery Materiatowe (UPN), GTIN.
Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatlowe i serii podane w tabeli s3 objete niniejszym
zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sg objete niniejszym
zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostalych produktéw
objetych niniejszym zawiadomieniem.

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktow firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktéw , niezaleznie od tego, gdzie sg
one przechowywane. Produkty nalezy odizolowaé¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy
Boston Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dotagczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panhstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer Edyta Flazynska - edyta.flazynska@bsci.com nie pdzniej niz do dnia 30
pazdziernika 2020 r.

4- Jesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w odpowiednie
opakowanie do wysyiki i skontaktowaé sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific
pod numerem Export Services mail address: BDCEXxportServicesCusSerlIC@bsci.com, aby zorganizowac
zwrot.

5- Prosimy przekazac niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placéwki, ktéry musi posiadac¢
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia moggce by¢ objete
komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych
informaciji dotyczacych urzgdzenh objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli
ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wiadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnoéci, jakie mogg stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentdéw 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,

a

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik 1: Lista produktéow objetych zawiadomieniem

Zakres termindw waznosci: Od 26 sierpnia 2020 r. do 18 marca 2025 r.

T3 akcjg wycofania objety jest tylko podzbiér numerdéw seryjnych. Aby sprawdzié, czy dany numer
UPN/seryjny jest objety akcjg, nalezy skorzysta¢ ze strony: www.bostonscientific.com/lookup

Numer materiatowy (UPN) i GTIN

Numer materiatowy (UPN) i GTIN

72404209, 00878953003351

72404280, 00878953003832

72404230, 00878953003436

72404281, 00878953003849

72404231, 00878953003443

72404282, 00878953003856

72404232, 00878953003450

72404283, 00878953003863

72404233, 00878953003467

72404284, 00878953003870

72404234, 00878953003474

72404285, 00878953003887

72404235, 00878953003481

72404286, 00878953003894

72404236, 00878953003498

72404287, 00878953003900

72404237, 00878953003504

72404288, 00878953003917

72404238, 00878953003511

72404289, 00878953003924

72404239, 00878953003528

72404300, 00878953005713

72404250, 00878953003580

72404301, 00878953005720

72404251, 00878953003597

72404302, 00878953005737

72404252, 00878953003603

72404303, 00878953005744

72404253, 00878953003610

72404305, 00878953005751

72404255, 00878953003634

72404306, 00878953005768

72404256, 00878953003641

72404307, 00878953005775

72404257, 00878953003658

72404308, 00878953005782

72404258, 00878953003665

72404310, 00878953003986

72404260, 00878953003689

72404232-10, 00878953009780

72404261, 00878953003696

72404233-12, 00878953009797

72404262, 00878953003702

72404234-14, 00878953009803

72404263, 00878953003719

72404252-10, 00878953009810

72404264, 00878953003726

72404253-12, 00878953009827

72404265, 00878953003733

72404282-10, 00878953009834

72404266, 00878953003740

72404283-12, 00878953009841

72404267, 00878953003757

72404284-14, 00878953009858

72404268, 00878953003764

72404302-10, 00878953009865

72404269, 00878953003771

72404303-12, 00878953009872
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457283- Meden-Inmed Sp. Z O.0. - Koszalin- Poland

Prosimy wypei¢ formularz_nawet, jesli nie posiadajg Panstwo jakichkolwiek
produktéw objetych komunikatem i przesta¢ na adres: Edyta Flazynska - edyta.flazynska@bsci.com

Formularz weryfikacyjny dystrybutora — Pilne wycofanie urzadzenia medycznego
Pomp AMS 700 MS (Momentary Squeeze)

92589899-FA

1. Niniejszym potwierdzamy otrzymanie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu firmy Boston
Scientific z dnia 25 wrzes$nia 2020 r.

2. Wedtug dokumentacji firmy Boston Scientific ponizsze produkty objete akcja zostaly dostarczone do Paninstwa
osrodka (prosimy dodatkowo sprawdzi¢, czy w zapasach nie wystepujg zadne z produktéw podanych na wykazie

produktow objetych akcjg)

Numer materiatu (UPN) Numer serii / partii [Zamowienie] klienta Przestana ilos¢é llos¢ do zwrotu
72404230 1000179981 Z/008/2020. 1
72404230 1000230409 Z/040/2019 1
72404230 1000265055 32/2020 1
72404231 1000177886 Z/040/2019 1
72404231 1000194921 2/008/2020. 1
72404231 1000195040 Z/008/2020. 1
72404231 1000211992 2/065/2019 1
72404231 1000356148 32/2020 1
72404232 1000256958 2/044/2019 1
72404232 1000317444 Z/065/2019 1
72404233 1000227098 18/2019 1
72404233 1000227101 Z/065/2019 1
72404233 1000257604 2/061/2019 1
72404233 1000264476 Z/072/2019 1
72404250 1000212108 2/019/2020 1
72404251 1000206398 2/019/2020 1
72404251 1000298828 32/2020 1
72404252 1000277218 2/019/2020 1
72404253 1000362896 2/019/2020 1

3. Potwierdzamy, ze wszystkie miejsca, w ktérych mogty znajdowac sie produkty objete akcja, w tym obiekty naszych
klientéw, zostaly sprawdzone.

4. PROSZE ZAZNACZYC JEDNO Z PONIZSZYCH ZDAN*, PODPISAC NINIEJSZY FORMULARZ i przesta¢ go na adres Edyta Flazynska
- edyta.flazynska@bsci.com:

U Nie posiadamy zadnych produktow objetych akcja.
U Znalezlismy produkt/y objete akcja: Prosimy potwierdzi¢ podang powyzej ilo$¢ do zwrotu. Jesli znalezli Paristwo
produkt, ktéry nie zostat wymieniony powyzej, prosimy dodaé nr UPN, nr serii/partii/numer seryjny oraz ilos¢.

ABY DOKONAC ZWROTU PRODUKTOW NALEZY:

1. Skontaktowac sie Export Services mail address: BDCExportServicesCusSerlC@bsci.com ze swoim lokalnym biurem,
aby zorganizowac¢ zwrot wszelkich produktéw objetych akcjg.

2. Przygotowaé paczke.

3. Postepowaé zgodnie z instrukcjami swojego lokalnego biura odnosnie odbioru paczki.

Imie i nazwisko* Nazwa stanowiska
Telefon Email
PoprPis* dystrybutora DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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