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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
System wprowadzania stentu z funkcja elektrokauteryzacji AXIOS i system
wprowadzania stentu z funkcjg elektrokauteryzacji Hot AXIOS

Szanowna / Szanowny ,

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) inicjuje dobrowolne wycofanie niektérych serii/partii systemu
wprowadzania stentu z funkcjg elektrokauteryzacji AXIOS i systemu wprowadzania stentu z funkcjg
elektrokauteryzacji Hot AXIOS. W procesie produkcji firma BSC stwierdzita, ze obrotowy fgcznik Luer na
dystalnym koncu uchwytu systemu wprowadzania moze odigczy¢é sie od noska uchwytu systemu
wprowadzania na etapie przygotowywania wyrobu, wprowadzania stentu lub usuwania systemu
wprowadzania. Ten problem dotyczy tylko systemu wprowadzania wyrobu i nie ma wptywu na implantowane
stenty. Do tej pory nie zgtoszono zadnych skarg w zwigzku z opisywanym problemem.

Najczestsza potencjalng konsekwencjg odtgczenia sie uchwytu systemu wprowadzania podczas
umieszczania stentu AXIOS w celu leczenia torbieli rzekomej lub otorbionego obszaru martwicy jest
wydtuzenie czasu zabiegu w zwigzku z koniecznoscig wymiany wyrobu na inny jego egzemplarz lub
wykonania dodatkowej interwencji w celu przeprowadzenia leczenia i/lub dokonczenia zabiegu. Ponadto
istnieje ryzyko zakazenia wskutek wytworzenia otworu przez system wprowadzania AXIOS lub dodatkowych
manipulacji torbielg rzekomg, otorbionym obszarem martwicy Ilub strukturami drég zotciowych
nieprzylegajacymi do sciany zotadka lub jelita. Najciezszg potencjalng konsekwencjg odtgczenia sie uchwytu
systemu wprowadzania podczas umieszczania systemu stentu AXIOS jest zapalenie otrzewnej i koniecznosé
interwencji chirurgicznej. Prawdopodobiehstwo wystgpienia najciezszej potencjalnej konsekwencji jest
bardzo niewielkie.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano petna
liste produktow objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), GTIN,
i Numery Serii/partii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatlowe i serii podane
w tabeli s3 objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sa
objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktow
objetych niniejszym zawiadomieniem.
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. W USA czy I Przedzial
Opis produktu Nr UPN GTIN Nr serii/partii terminéw
poza USA L.
waznosci
Poza USA M00553540 | 08714729904564 26130517 10/5/2022
System 26156059, 26167275, 10/9/2022 —
wprowadzania Poza USA M00553550 | 08714729904571 26167276, 26156742, 10/12/2022
stentu z funkcjg 26156740
elektrokauteryzaciji 26167277, 26171099, 10/8/2021 —
Hot AXIOS™ Poza USA M00553560 | 08714729951100 26152171, 26171383, 10/12/2021
26171380, 26152172
System USA M00553640 | 08714729904588 26134666 10/6/2022
wprowadzania 26152465, 26152466,
stentu z funkcja USA M00553650 | 08714729904595 26152467 10/8/2022
e'ektf;%‘ts‘iﬁ’zac“ USA M00553660 | 0871472995179 | 26 6722g 11é72§712_21 76, 11%//53/22/%121‘
INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéw firmy Boston Scientific wymienionych w
tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktéw , niezaleznie od tego, gdzie sa one przechowywane.
Produkty nalezy odizolowaé w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy Boston Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dotgczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego
produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwroci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstugi klienta firmy Boston
Scientific, na numer Edyta Flazynska: Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434 nie pozniej niz do dnia 24 grudnia
2020.

4- Jesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowac je w odpowiednie opakowanie do
wysyiki i skontaktowacé sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific pod numerem Eliza Krawczyk
- Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadaé tego typu
wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia moggce by¢ objete komunikatem (jezeli ma to
zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych informacji dotyczacych urzadzenh
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 mogg 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 odnosnie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczacego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

2=

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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BOStOﬂ «Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «<Country_Name»
Scientific

Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktow, i
przestanie pod: Edyta Flazynska: Edyta.Flazynska@bsci.com - Fax: 22 3970434

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego
System wprowadzania stentu z funkcja elektrokauteryzacji AXIOS i system wprowadzania

stentu z funkcja elektrokauteryzacji Hot AXIOS
92629317-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w dniu 1 grudnia2020.

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)

Wystana ilosé llos¢é do zwrécenia

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot/ partii /serii Zamowienie Klienta (Kartonow) (Jednostek)

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

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestaé¢ pod: Edyta Flazynska:
Edyta.Flazynska@bsci.com - 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 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 pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

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
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