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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Mikrocewniki MAMBA™ 135 i MAMBA™ Flex 135

Szanowna Pani / Szanowny Panie

Firma Boston Scientific (BSC) dobrowolnie rozpoczyna wycofywanie niektorych partii mikrocewnikow MAMBA™
135 i MAMBA™ Flex 135 z powodu nieprawidtowego oznakowania i opakowania. Firma BSC otrzymata skargi, w
ktérych stwierdzono, ze mikrocewnik MAMBA 135 (czerwona nasadka) posiada etykiete i opakowanie
mikrocewnika MAMBA Flex 135 (zielona nasadka) i odwrotnie. Chociaz te partie sg nieprawidlowo oznakowane i
opakowane, mikrocewniki sg zgodne ze specyfikacjami projektowymi. Dotychczas nie otrzymano zadnych
zgtoszen obrazeh u pacjentow zwigzanych z nieprawidtowym oznakowaniem i opakowaniem.

Problem zwigzany z oznakowaniem i opakowaniem jest tatwy do zidentyfikowania, poniewaz kody kolorystyczne
na pudetku i na nasadce cewnika nie sg zgodne. Chociaz nie oczekuje sie, ze problem ten wystgpi,
najpowazniejszym niepozadaniem skutkiem zdrowotnym bytoby wydtuzenie czasu trwania zabiegu z powodu
trudnosci w manewrowaniu mikrocewnikiem lub niemoznosci dotarcia do pozgdanych/docelowych miejsc
anatomicznych. Mogtoby to skutkowaé koniecznoscig wymiany mikrocewnika podczas przygotowania cewnika
i/lub w trakcie zabiegu.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano peing liste
produktéow objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), GTIN, i Numery
Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatowe i serii podane w tabeli sg objete
niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sg objete niniejszym
zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktow objetych
niniejszym zawiadomieniem.

Opis produktu Nr materialowy (UPN) Nr partii GTIN Termin waznosci
MAMBA™ Flex 135 CM H7493928713540 26578463 | 8714729940289 4-sty-23
US microcatheter
™
MAMBAT™ 135 CM US H7493928713500 26578155 | 8714729940241 4-sty-23
microcatheter
MAMBA™ Flex 135 CM H7493928713540 26578470 | 8714729940289 4-sty-23
US microcatheter
™
MAMBAT™ 135 CM OUS H7493928713520 26578465 | 8714729940265 4-sty-23
microcatheter
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéw 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 dolaczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwréci¢é Formularz weryfikacyjny: na adres Edyta Flazynska
Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434 nie pdzniej niz do dnia 31 marca 2021.

4- Jesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w odpowiednie
opakowanie do wysylki i skontaktowaé¢ sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific
CustomerService.Poland@bsci.com; Tel: +48 22 435 14 14;, aby zorganizowaé zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiadac tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia mogace byc¢ objete komunikatem (jezeli
ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych informacji dotyczgcych
urzgdzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga 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 odnos$nie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

b=

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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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

Mikrocewniki MAMBA™ 135 i MAMBA™ Flex 135
92680660-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 16 marca 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
produktow objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot/ partii /serii Zamoéwienie Klienta Wystana ilogé "°f£g:¥:§fﬁ"ia

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

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

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta CustomerService.Poland@bsci.com; Tel: +48 22 435 14
14; w celu ustalenia zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzegac¢ 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

Page 1/1




