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Notatka bezpieczenstwa
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego

Systemy stentéw Eluvia'™ 150mm oraz
Innova™ 180mm i 200mm

Firma Boston Scientific niniejszym inicjuje procedure dobrowolnego wycofania systeméw stentow
naczyniowych uwalniajacych lek Eluvia™ 150mm oraz systemOw samorozprezalnych stentow
Innova™ 180mm i 200mm, ze wzgledu na wyzsza liczbe zgloszen reklamacyjnych zwiazanych z
czg¢sciowym zalozeniem stentu.

Niniejsza procedura dobrowolnego wycofania nie dotyczy innych rozmiaréw systemow
stentow Eluvia'” oraz Innova'™. Dodatkowo, komunikat ten nie dotyczy wczeSniej
wszczepionych urzadzen.

Do czgsciowego zatozenia stentu dochodzi w przypadku niemoznos$ci calkowitego uwolnienia
stentu z systemu wprowadzajacego. Cz¢$¢ stentu moze by¢ zakotwiczona w naczyniu, podczas gdy
pozostaty jego fragment pozostaje w systemie wprowadzajacym. Najcze$ciej zglaszanymi urazami
byly dodatkowe drobne zabiegi chirurgiczne lub medyczne, uszkodzenia naczyn oraz przedtuzenie
zabiegu wszczepiania. W kilku przypadkach firma Boston Scientific otrzymata jednak informacje o
konieczno$ci przeprowadzenia powazniejszych zabiegow chirurgicznych w celu usunigcia
stentu/systemu wprowadzajacego, badz naprawienia uszkodzonych naczyn.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty.

W tabeli (Zalacznik 1) ponizej podano pelna list¢ produktéw objetych zawiadomieniem,
zawierajacg Opis Produktu i Numery Katalogowe (UPN). Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery
katalogowe podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty
firmy Boston Scientific nie sa obje¢te niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia pozostalych produktow, ktorych
dotyczy komunikat.
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktow firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktow, niezaleznie od tego, gdzie
sa 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 zwrdéci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obshlugi
klienta firmy Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie p6zniej niz do
dnia 21 listopada 2017 r.

4- JeSli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w
odpowiednie opakowanie do wysyiki i skontaktowaé si¢ z lokalnym Dzialem obshlugi klienta
firmy Boston Scientific pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowaé
zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi
posiadaé tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace
by¢ objete komunikatem (jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informacji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane
innym placowkom (jezeli dotyczy).

Wiasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci jakie mogg stwarza¢ podjete dziatania 1
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dzialania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odno$nie niniejszego dobrowolnego
zawiadomienia dotyczacego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym.

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zatacznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik 1: Lista produktow objetych zawiadomieniem
Systemy stentéw Eluvia'™ 150mm oraz Innova™ 180mm i 200mm

Zawiadomienie obejmuje wszystkie partie produktow o podanych nizej
numerach katalogowych (UPN)

Innova 180mm, 200mm

Numer katalogowy

Opis produktu (UPN)
Innova EU 5x180x75 H74939180051870
Innova EU 5x200x75 H74939180052070
Innova EU 6x180x75 H74939180061870
Innova EU 6x200x75 H74939180062070
Innova EU 7x180x75 H74939180071870
Innova EU 7x200x75 H74939180072070
Innova EU 8x180x75 H74939180081870
Innova EU 8x200x75 H74939180082070
Innova EU 5x180x130 H74939181051830
Innova EU 5x200x130 H74939181052030
Innova EU 6x180x130 H74939181061830
Innova EU 6x200x130 H74939181062030
Innova EU 7x180x130 H74939181071830
Innova EU 7x200x130 H74939181072030
Innova EU 8x180x130 H74939181081830
Innova EU 8x200x130 H74939181082030

Eluvia 150mm

Numer katalogowy

Opis produktu (UPN)
EU DES SFA, 6X150, 75 cm H74939295601570
EU DES SFA, 6X150, 130 cm H74939295601510
EU DES SFA, 7X150, 75 cm H74939295701570
EU DES SFA, 7X150, 130 cm H74939295701510
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych wadliwych produktéw i przestanie pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego

Eluvia™ and Innova ™
92169170-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w dniu 07 listopada 2017 r.

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

o o Ilos¢ do
(Ndjm)r katalogowy gl:rrl:?r Lot/ Zaméwienie Klienta V&gg(ljzg:tglg)sc zwrécenia

(Jednostek)

Opis produktu

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktorych moze znajdowac si¢ wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN* PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod: Eliza
Krawczyk - Fax: 22 435 1410

U Nie posiadamy zadnego produktu obj¢tego zawiadomieniem.

U Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli
zwracajg Panstwo produkt, ktorego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takie numer UPN, numer
serii oraz ilosé do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Proszg skontaktowac si¢ z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-
32 w celu ustalenia zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Proszg przestrzega¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu Wydziat

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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