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Notatka bezpieczenstwa (Dystrybutora) - Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego
Malecot Nephrostomy Catheter System
Malecot Nephrostomy Catheter Set
Re-Entry™ Malecot Nephrostomy Catheter Set
Percutaneous Access Set

Firma Boston Scientific (BSC) niniejszym inicjuje procedur¢ wycofania z rynku okreslonych cewnikow
nefrostomijnych Malecot ze wzgledu na zgloszone przypadki pgkania niektorych cewnikoéw w trakcie uzycia
na potaczeniu w potowie trzonu. Polgczenie to znajduje si¢ w miejscu, gdzie nerkowy odcinek cewnika
Malecot taczy si¢ z trzonem cewnika. Od dnia 1 grudnia 2013 r., firma BSC otrzymata 17 (siedemnascie)
reklamacji w zwigzku z tym problemem.

Jezeli potaczenie pegknie, gdy cewnik znajduje si¢ w ciele pacjenta, najczestszym niepozadanym skutkiem
zdrowotnym jest dodatkowy zabieg endoskopowy w celu usunigcia odlaczonego fragmentu.
Najpowazniejsza konsekwencja, jaka mozna racjonalnie przewidzie¢ w zwigzku z tym problemem jest
dodatkowy otwarty lub laparoskopowy zabieg chirurgiczny, majacy na celu usunigcie odigczonego
fragmentu.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano pelng
liste produktow objetych zawiadomieniem, zawierajaca 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 s3 objete niniejszym
zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia pozostalych produktow, ktérych dotyczy
komunikat.

Poniewaz produkty objete niniejszym komunikatem mogg by¢ stosowane na réznych oddziatach placowki,
przygotowalismy wykaz zastosowan dla numerow UPN, ktorych dotyczy komunikat, aby uflatwic
odnalezienie wyrobow:

Opis produktu Zastosowanie Numer katalogowy (UPN)
Malecot Radiologia Interwencyjna

Nephrostomy Catheter System lub Onkologia M001224110
M0064101000
Malecot Nephrostomy Catheter Set MO0064101010
Re-Entry™ Malecot Nephrostomy Urologia M0064101040
Catheter Set M0064101050
Percutaneous Access Set M0064201150
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o sprawdzenie czy posiadaja Panstwo produkty objete niniejszym zawiadomieniem.

2- Prosimy, aby odizolowa¢ znalezione produkty w bezpiecznym miejscu i nie dystrybuowa¢ ich
dalej.

3- Prosimy, aby poinformowa¢ o niniejszym zawiadomieniu wszystkich Panstwa klientow, ktérzy
otrzymali objete nim produkty. W celu sprawnego przeprowadzenia tej akcji bezpieczenstwa,
Panstwa klienci powinni kontaktowaé si¢ bezposrednio z Panstwem a nie z firmg Boston Scientific.
Jezeli ktorzykolwiek z Panstwa klientow sg dystrybutorami, prosimy o poinformowanie ich, ze powinni
przekazac niniejsze zawiadomienie placowkom medycznym.

4- Prosimy o zebranie w Panstwa siedzibie wszystkich produktow zwroconych od Kklientow i
odizolowanie ich do czasu zwrotu do firmy Boston Scientific.

5- Prosimy o wypelnienie dolaczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadaja
Panstwo zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

6- Po wypelnieniu, prosimy zwro6ci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obslugi klienta
firmy Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie pdzniej niz do dnia 05
stycznia 2018 r.

7- Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowac je w odpowiednie
opakowanie do wysylki i skontaktowaé sie z lokalnym Dzialem obshlugi klienta firmy Boston
Scientific pod numerem Export Services mail address: BDCExportServicesCusSerlC@bsci.com, aby
zorganizowaé zwrot.

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodno$ci jakie moga stwarza¢ podjete dzialania i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentdw i zadowolenia klientow.

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

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zalacznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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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 Dystrybutora — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego

Malecot Nephrostomy Catheters
92169170-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa z dnia 13 grudnia 2017.

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéowka otrzymala produkty objete
zawiadomieniem (dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujq sie u Pahstawa korzystajgc z
zatgczonej listy wszystkich produktow objetych zawiadomieniem)

Numer katalogo Numer Lot/ T ilog¢| 1os¢ do
(UPN) gowy partii Zaméwienie Klienta “g::;g:tglg)sc zwrécenia

(Jednostek)

Opis produktu

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli we wszystkich miejscach, w tym réwniez u naszych klientéw, gdzie mogtby
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 objetego zawiadomieniem.

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

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowaé si¢ z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Export Services mail address:
BDCExportServicesCusSerlIC@bsci.com w celu ustalenia zwrotu wadliwych produktd w.

2. Prosze przygotowac przesylke.

3. Proszg przestrzegac instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesytki.

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

Nr telefonu Wydziat

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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