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Zawiadomienie dotycz ace bezpiecze nstwa - Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu
medycznego
Hurricane™ RX Biliary Balloon Dilatation Catheters

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) inicjuje procedure wycofania z rynku niektorych serii/partii
balonowych cewnikéw rozszerzajgcych do drog zotciowych Hurricane™ RX w reakcji na wzrost liczby skarg
dotyczgcych odtgczania sie czesci tunelowej cewnika RX (czarnej ostonki) od trzonu cewnika. Dochodzenie
wykazalo, ze powodem tych zdarzen jest obnizona wytrzymatos¢é spoiwa czesci tunelowej, potencjalnie
prowadzgca do jej odigczenia.

Najczestsze potencjalne konsekwencje odigczenia sie czesci tunelowej cewnika RX to wydtuzenie czasu
trwania zabiegu o czas potrzebny na wymiane urzadzenia. Najpowazniejszym potencjalnym urazem jest
krwotok i/lub uszkodzenie/perforacja tkanki przewodu zoétciowego wspoélnego podczas wydobywania
odiaczonej czesci tunelowej cewnika RX. Nie zgtoszono zadnych przypadkdéw wystgpienia obrazen ciata
pacjenta w zwigzku z opisywanym problemem.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli (Zat gcznik 1) poni zej
podano pein g liste produktow obj etych zawiadomieniem , zawierajgcg Opis Produktu, Numery
Materiatowe (UPN), GTIN, i Numery Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazyé, ze jedynie numery
materiatowe i serii podane w tabeli s g objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy
Boston Scientific nie s g obj ete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta ¢ dalszej dystrybucji i u 2zycia jakichkolwiek pozostatych produktow
obj etych niniejszym zawiadomieniem.
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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
Boston Scientific.

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

3- Po wypetnieniu prosimy zwroci € Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstug i klienta firmy
Boston Scientific, na numer Monika Jeziorska - Fax: 22 397 0434 nie pOzniej niz do dnia 16 pazdziernika
2020 r.

4- Jesli posiadaj g9 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 Monika Jeziorska - Tel: 22-435-14-04, aby zorganizowac¢ zwrot.

5- Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat catlemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadaé
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzgdzenia moggce byc¢ objete
komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdétowych
informaciji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktére zostaly przekazane innym placoéwkom (jezeli
ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

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

%

Marie Pierre Barlangua Zalgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zatacznik 1: Lista produktéw obj

etych zawiadomieniem

Numer Termin
Opis produktu materiatow GTIN Nr partii waznosci
y (UPN)
HURRICANE Rx Od
DILATION 13.04.2022
BALLOON 4MM MO00545890 |08714729283805 | 25509445, 25536219, 25612668, 25649812, 25704208 do
2CM 13.06.2022
25326198, 25344165, 25344168, 25366542, 25366543, 25379240, 25379241
25392546, 25447687, 25447688, 25447689, 25447690, 25447691, 25447692
25453103, 25453105, 25453108, 25466435, 25468596, 25468597, 25471588
25479171, 25479176, 25479177, 25479178, 25479521, 25481983, 25481984
25481985, 25481986, 25497466, 25497467, 25497468, 25506678, 25509440
HURRICANE Rx 25509446, 25509447, 25509450, 25518274, 25518305, 25518314, 25533944, Od
DILATION 25536416, 25536680, 25536860, 25543967, 25543969, 25571363, 25575934, | 07.02.2022
BALLOON 4MM M00S45900  08714729283812 25575935, 25576717, 25576718, 25576719, 25576720, 25576721, 25576769, do
ACM 25611564, 25612669, 25612670, 25612671, 25612673, 25612674, 25623377, | 27.06.2022
25623378, 25623379, 25623380, 25623381, 25623382, 25623383, 25623384
25640115, 25649813, 25649816, 25678821, 25678826, 25678831, 25678836
25680096, 25704209, 25704210, 25704211, 25704212, 25704213, 25704214
25704215, 25704216, 25739146, 25739147, 25739149, 25739150, 25771761
25771762, 25771765
HURRICANE Rx Od
DILATION 22.03.2022
BALLOON 6MM MO00545910 |08714729283829 | 25456946, 25497472, 25571369, 25623385, 25678822, 25739151 do
2CM 20.06.2022
25305803, 25326193, 25326194, 25326195, 25326199, 25334817, 25334818
25366544, 25366545, 25366546, 25366547, 25392549, 25392551, 25392553
25392554, 25392555, 25397943, 25397944, 25447697, 25447698, 25453106
25453109, 25461680, 25466436, 25468598, 25472425, 25475235, 25475236
25479172, 25479173, 25479179, 25481987, 25481988, 25481989, 25481990
25481991, 25497469, 25497470, 25497473, 25497474, 25497475, 25509412
HURRICANE Rx 25509413, 25509414, 25509451, 25509452, 25509453, 25518276, 25518306, Od
DILATION 25518307, 25518315, 25518316, 25536681, 25536739, 25536740, 25543970, | 02.02.2022
BALLOON 6MM M00545920  08714729283836 25543971, 25543972, 25543973, 25571370, 25571373, 25576770, 25576771, do
ACM 25576772, 25576773, 25576881, 25576882, 25576883, 25576884, 25576885, | 27.06.2022
25608762, 25623386, 25623387, 25623388, 25623389, 25623390, 25623391
25623392, 25623393, 25623394, 25623395, 25623396, 25623397, 25623398
25649814, 25649817, 25649820, 25649821, 25649825, 25649826, 25649830
25649831, 25678823, 25678827, 25678832, 25678837, 25680097, 25704217
25704218, 25704219, 25704220, 25704221, 25704222, 25704223, 25739152
25739153, 25739154, 25739155, 25739157, 25739158, 25771773
HURRICANE Rx Od
DILATION MO00545930 |08714729283843 | 25509441, 25536741, 25644951, 25649190, 25650286, 25651334, 25654287 13.04.2022
BALLOON 8MM do
2CM 31.05.2022
25317077, 25326196, 25326220, 25326221, 25326222, 25334819, 25344169
25366548, 25366549, 25392556, 25392557, 25397079, 25447693, 25447694
25453104, 25453107, 25453110, 25466437, 25468599, 25471589, 25471590
25475234, 25479174, 25479175, 25479520, 25479580, 25481992, 25497051
25497052, 25502738, 25509415, 25509416, 25509417, 25509418, 25509419
HURRICANE Rx 25509442, 25509448, 25509454, 25509546, 25518277, 25518278, 25518317, Od
DILATION 25518318, 25536682, 25536742, 25536743, 25543975, 25543976, 25543977, | 04.02.2022
BALLOON 8MM M00545940  08714729283850 25543978, 25543979, 25544020, 25571371, 25571374, 25596599, 25602458, do
ACM 25608760, 25612672, 25649815, 25649818, 25649822, 25649823, 25649827, | 30.06.2022
25649828, 25649832, 25649833, 25678824, 25678828, 25678829, 25678833
25678834, 25678838, 25680098, 25680099, 25704224, 25704225, 25704226
25704227, 25704228, 25704229, 25739159, 25739160, 25739161, 25739162
25739163, 25739164, 25739165, 25739166, 25739167, 25739168, 25788242
25789369, 25789801
HURRICANE Rx Od
DILATION 28.03.2022
BALLOON 10MM MO00545950 |08714729283867 | 25471587, 25571372, 25588303, 25673064 do
2CM 06.06.2022
25334980, 25344170, 25344171, 25366550, 25378999, 25397945, 25397950
25447685, 25447695, 25447696, 25461681, 25464817, 25466438, 25471591
HURRICANE Rx 25471592, 25484487, 25493901, 25497471, 25497476, 25509443, 25509444, Od
DILATION 25509449, 25518279, 25518308, 25518309, 25536683, 25544022, 25544023, | 08.02.2022
BALLOON 10MM MOO545960 08714729283874 25544024, 25544025, 25571375, 25602323, 25608761, 25640116, 25640117, do
4CM 25644834, 25649819, 25649824, 25649829, 25649834, 25678825, 25678830, | 20.06.2022

25678835, 25678839, 25678880, 25680560, 25704230, 25704231, 25704232
25739169, 25739170
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: Monika Jeziorska - Fax: 22 397 0434

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynkuw  yrobu medycznego

Hurricane™ RX Biliary Balloon Dilatation Catheters
92583333-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 17 wrze$nia 2020 r.

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)

Numer katalogowy (UPN) |Numer Lot/ partii Zamowienie Klienta Wystana ilo §¢ | llo$é do zwrécenia | (Jednostek)

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

4. PROSIMY ZAZNACZY € JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod: Monika Jeziorska - Fax: 22
397 0434

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 powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowaé sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Monika Jeziorska - Tel: 22-435-14-04 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzegacé 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/rokX
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