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Zawiadomienie dotycz ace bezpiecze nstwa - Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu
medycznego
Imager Il Angiographic Catheters - 5F curved tip sh  apes

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific inicjuje procedure wycofania z rynku cewnikow do angiografii Imager Il — 5F o zakrzywionych
ko Acéwkach . Procedura dotyczy wszystkich serii/partii tej konfiguracji w rozmiarze 5F. Ta procedura wycofania z rynku
jest rozszerzeniem procedury wycofania z rynku obejmujacej 12 konkretnych partii tego cewnika, ktéra zostata
ogtoszona w lutym 2020 r. Odnotowalismy wzrost liczby skarg dotyczacych oddzielania sie koncéwek od cewnikow w
rozmiarze 5F o zakrzywionych koncowkach. Na postawie przeprowadzonego dochodzenia ustalono, ze procedurg
wycofania z rynku nalezy objgé wszystkie serie/partie cewnikbw do angiografii Imager Il w rozmiarze 5F o
zakrzywionych ko nAcéwkach . Odnotowalismy, ze trzech pacjentéw odniosto obrazenia od czasu wczesniejszej akcji
wycofywania produktu na poczatku tego roku.

Na postawie przeprowadzonego przez nasza firme dochodzenia ustalono, ze awaria wynika z narazenia produktu na
wysokg wilgotnos¢ i wysoka temperature podczas przechowywania. Jest potencjalnie zwigzana takze z innymi
czynnikami, takimi jak starzenie sie egzemplarzy, ilos¢ stabilizatora pozostalego w materiale zywicznym uzytym do
produkcji cewnika oraz proces produkcyjny prowadzacy do zakrzywienia koncowki produktu. Ta procedura wycofania z
rynku nie dotyczy zadnych innych cewnikéw Imager IlI.

Potencjalnie najczestszy rodzaj obrazen bytby zwigzany z odtgczeniem sie koncowki wewnatrz ciatla pacjenta, co
prowadzitoby albo do koniecznosci interwencyjnego wydobycia fragmentu, albo do pozostania fragmentu w naczyniu
pacjenta i ewentualnej koniecznosci przeprowadzenia dodatkowej interwenc;ji i/lub przediuzenia hospitalizacji. Istnieje
mozliwosé, ze w wyniku awarii bedzie miata miejsce potencjalnie zagrazajgca zyciu zatorowos¢ spowodowana przez
fragment wyrobu.

Niniejsza procedura wycofania dotyczy wszystkich produktéw w rozmiarze 5F o zakrzywionych ko nAcéwkach
wyszczegoélnionych w Zatgczniku 1. Nalezy natychmiast zaprzesta ¢ dalszej dystrybucji i u zycia pozostatych
produktéw, ktérych dotyczy ta procedura wycofania.
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UWAGA: Mamy swiadomosg¢, ze szpitale czesto wyjmujg produkty z kartonu zewnetrznego i przechowujg je na potkach,
wytacznie w znajdujacych sie w srodku woreczkach. Jesli w Panstwa placéwce réwniez stosuje sie tego rodzaju praktyki,
nalezy zachowa € szczegoln g ostro zno$¢ przy korzystaniu z tabeli produktéw zawartej w Zat ~ gczniku 11, szukaj ac
produktow obj etych komunikatem, uwzgl ednié kody UPN zaréwno na wewn etrznych, jak i zewn etrznych
opakowaniach, poniewa z numery UPN na etykiecie wewn etrznej i zewn etrznej ro znig sie miedzy sob a.
Informacje o produkcie wymienione naPa  Astwa Formularzu weryfikacyjnym (dot  aczonym do niniejszego pisma)
zawieraj @ wytacznie kod produktu z opakowania zewn etrznego; nalezy ich uzyé, zgtaszajgc produkt do zwrotu.

Nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje wediug numeru UPN, aby stwierdzi¢, czy produkty znajdujgce sie w Panstwa
zapasach s3g objete procedura. Jesli tak jest, prosimy wskaza¢ na Formularzu weryfikacyjnym liczbe egzemplarzy z
kazdej serii/partii, ktére bedg Panstwo zwracac. Poniewa z produkty z tych serii/partiis g sprzedawane w pakietach
po 5 sztuk, wa zne jest, aby wszystkie zgtoszone ilo $ci odzwierciedlaly faktyczn g liczb e pojedynczych
zwrdconych egzemplarzy, a nie liczb e kartonéw/pudetek lub wielopakdw.

W przypadku stwierdzenia, ze w Panstwa zapasach znajdujg sie produkty z serii/partii objetych procedurg, prosimy o
niezwtoczne oddzielenie tych produktow i zwrocenie ich do firmy BSC zgodnie z zalgczong instrukcjg. Dotyczy
dystrybutorbw — prosimy przekaza € niniejsze powiadomienie wszystkim klientom, poniew az obejmuje ono
dziatania, ktére nale zy wykona € na poziomie szpitala. Dotyczy placowek, ktore prze  kazaty produkty do innego
szpitala z sieci szpitalnej — prosimy przekaza € to powiadomienie do wszystkich takich szpitali.

Prosimy uwaznie przeczyta¢ instrukcje dotyczace wycofania, ktére dotaczono do niniejszego powiadomienia. Lokalny
przedstawiciel handlowy odpowie na wszelkie pytania dotyczgce niniejszego powiadomienia.

INSTRUKCJE:
1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania pr oduktéw firmy Boston Scientific wymienionych w
tabeli i usuni ecie wszystkich wadliwych produktow , niezale  znie od tego, gdzie s g one przechowywane.

Produkty nale zy odizolowa ¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy Bos ton Scientific.

2- Prosimy o wypetnienie dot gczonego Formularza weryfikacyjnego  nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego
produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypehieniu, prosimy zwréci ¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstug i klienta firmy Boston
Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 3970434 nie p6zniej niz do dnia 18 wrze $nia 2020 r.

4- Jesli posiadaj g Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu , nalezy zapakowac je w odpowiednie opakowanie do
wysyiki i skontaktowa € sie z lokalnym Dziatem obstugi klienta firmy Boston Sc ientific pod numerem Eliza Krawczyk
- Tel: 22 4351414, aby zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placéwki, ktéry musi posiadac tego typu
wiedze, oraz wszelkim placéwkom, do ktérych przekazano urzadzenia mogace by¢ objete komunikatem (jezeli ma to
zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczeg6towych informacji dotyczacych urzgdzen
objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wiadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarzac podjete dziatania, i doceniamy Panstwa
zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i zadowolenia klientéw.
Firma Boston Scientific stale pracuje nad dostarczaniem wyrobOw spetniajacych najwyzsze normy jakosci, ktérych
oczekujg klienci.

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

=

Marie Pierre Barlangua Zalgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zatacznik 1 - Imager Il UPNs for 5F curved tip shapes : dotyczy wszystkich partii
Opis produktu Nr Ulzgﬁr?et:gﬂ;%vamu Nr Uljvl\évcﬁ:tﬁzl](%vanlu GTIN Nr serii/partii W'I;eirnn;lg i
M001314041 M001314040 8714729354864 All All
M001314051 M001314050 8714729354871 All All
M001314061 M001314060 8714729354888 All All
M001314071 M001314070 8714729354895 All All
M001314081 M001314080 8714729354901 All All
M001314091 M001314090 8714729354918 All All
M001314101 M001314100 8714729354925 All All
M001314111 M001314110 8714729354932 All All
M001314121 M001314120 8714729354949 All All
M001314131 M001314130 8714729354956 All All
M001314141 M001314140 8714729354963 All All
M001314151 M001314150 8714729354970 All All
M001314161 M001314160 8714729354987 All All
M001314171 M001314170 8714729354994 All All
M001314181 M001314180 8714729355007 All All
M001314191 M001314190 8714729355014 All All
M001314211 M001314210 8714729355038 All All
M001314221 M001314220 8714729355045 All All
M001314231 M001314230 8714729355052 All All
M001314241 M001314240 8714729355069 All All
M001314251 M001314250 8714729355076 All All
M001314261 M001314260 8714729355083 All All
M001314271 M001314270 8714729355090 All All
M001314301 M001314300 8714729355120 All All
M001314311 M001314310 8714729355137 All All
M001314321 M001314320 8714729355144 All All
Imager™ Il M001314331 M001314330 8714729355151 Al Al
Angiographic M001314341 M001314340 8714729355168 All All
Catheter -5F M001314351 M001314350 8714729355175 All All
curved tip M001314361 M001314360 8714729355182 All All
shapes M001314371 M001314370 8714729355199 All All
M001314391 M001314390 8714729355212 All All
M001314401 M001314400 8714729355229 All All
M001314411 M001314410 8714729355236 All All
M001314421 M001314420 8714729355243 All All
M001314431 M001314430 8714729355250 All All
M001314441 M001314440 8714729355267 All All
M001314451 M001314450 8714729355274 All All
M001314461 M001314460 8714729355281 All All
M001314471 M001314470 8714729355298 All All
M001314481 M001314480 8714729355304 All All
M001314501 M001314500 8714729355328 All All
M001314521 M001314520 8714729355342 All All
M001314531 M001314530 8714729355359 All All
M001314541 M001314540 8714729355366 All All
M001314551 M001314550 8714729355373 All All
M001314561 M001314560 8714729355380 All All
M001314571 M001314570 8714729355397 All All
M001314581 M001314580 8714729355403 All All
M001314591 M001314590 8714729355410 All All
M001314621 M001314620 8714729355441 All All
M001314631 M001314630 8714729355458 All All
M001314641 M001314640 8714729355465 All All
M001314651 M001314650 8714729355472 All All
M001314661 M001314660 8714729355489 All All
M001314671 M001314670 8714729355496 All All
M001314681 M001314680 8714729355502 All All
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Opis produktu Nr UPN na opakowaniu Nr UPN na opakowaniu GTIN __Nr ) Te.rmir’1 _
zewn etrznym wewn etrznym serii/partii wazno $ci
M001314691 M001314690 8714729355519 All All
M001314701 M001314700 8714729355526 All All
M001314711 M001314710 8714729355533 All All
M001314751 M001314750 8714729355571 All All
M001314761 MO001314760 8714729355588 All All
M001314771 M001314770 8714729355595 All All
M001314781 M001314780 8714729355601 All All
M001314791 M001314790 8714729355618 All All
M001314801 M001314800 8714729355625 All All
M001314811 M001314810 8714729355632 All All
M001314821 M001314820 8714729355649 All All
M001314831 M001314830 8714729355656 All All
M001314841 M001314840 8714729355663 All All
M001314851 M001314850 8714729355670 All All
M001314861 M001314860 8714729355687 All All
M001314871 M001314870 8714729355694 All All
Imager™ Il M001314881 M001314880 8714729355700 Al Al
Angiographic M001314891 M001314890 8714729355717 All All
Catheter - 5F M001314901 M001314900 8714729355724 All All
curved tip M001314911 M001314910 8714729355731 All All
shapes M001315031 M001315030 8714729355779 All All
M001315051 M001315050 8714729355793 All All
M001315061 M001315060 8714729355809 All All
M001315071 M001315070 8714729355816 All All
M001315081 M001315080 8714729355823 All All
M001315131 M001315130 8714729355878 All All
M001315141 M001315140 8714729355885 All All
M001315151 M001315150 8714729355892 All All
M001315191 M001315190 8714729355939 All All
M001315211 M001315210 8714729355953 All All
M001315231 M001315230 8714729355977 All All
M001315281 M001315280 8714729356028 All All
M001315291 M001315290 8714729356035 All All
M001315301 M001315300 8714729356042 All All
M001315311 M001315310 8714729356059 All All
M001315321 M001315320 8714729356066 All All
M001315331 M001315330 8714729356073 All All
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SBOStonﬁ «Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country_Nam e»
cientic

Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 3970434

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynkuw  yrobu medycznego

"Name of the Product"
92484513C-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu «Date_notif_sent».

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuj g, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty obj  ete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzic¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zalgczonej listy wszystkich

produktéw objetych zawiadomieniem)
/" PROSIMY O PODAWANIE ILO $CI POJEDYNCZYCH PRODUKTO A NIE ILO $CI KARTONOW / OPAKOWAN / MULTIPAKOW (JEZELI DOTYCZY)

Wystana ilo $¢ llo$¢ do zwrécenia

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot/ partii /serii Za  mobwienie Klienta (Karton6w) (Jednostek)

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

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22
3970434

O Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

O Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyZzej, prosimy poda ¢ tak ze numer UPN, numer serii oraz ilo $¢
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac¢ sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22 4351414 w celu
ustalenia zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

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

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

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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