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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
System stentu wiencowego ze stopu platyny i chromu uwalniajacy ewerolimus
Promus ELITE™ Monorail

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific Corporation wycofuje jedng (1) partie (139 wyrobow) systeméw stentu wiehcowego ze
stopu platyny i chromu uwalniajgcych ewerolimus Promus ELITE™ Monorail, wskazang w ponizszej tabeli. W
wyniku wewnetrznego dochodzenia firma Boston Scientific ustalita, ze ta partia nie zostata w procesie
produkcyjnym poddana wszystkim wymaganym etapom kontroli. Dochodzenie nie wykazato, by wyroby z tej serii
zostaty wykonane nieprawidlowo, jednak ze wzgledu na pominiecie etapéw kontroli mozliwe jest wystepowanie
wad balonu i/lub stentu. Przyktadem takiej mozliwej wady jest niewidoczne dla uzytkownika uszkodzenie precikow
stentu i/lub uszkodzenie balonu. Opisywany problem nie dotyczy zadnych innych partii.

Najpowazniejszg konsekwencjg zdrowotng uzywania systemu stentu Promus ELITE, ktéry w procesie
produkcyjnym nie przeszedt wszystkich etapdw kontroli, jest zastosowanie wyrobu z wadg moggcg powodowaé
uszkodzenie naczynia lub zakrzepice w stencie, przy czym kazdy z tych skutkow jest potencjalnie smiertelny.
Spodziewang najczestszg konsekwencjg zdrowotng pominiecia etapéw kontroli tego wyrobu jest zastosowanie
wyrobu z wadg powodujgcg wydtuzenie czasu zabiegu z uwagi na brak mozliwosci przejscia przez zmiane i
koniecznosci wymiany wyrobu. Do tej pory nie zgloszono skarg zwigzanych z opisywanym problemem. Nie ma
dowodow na zwiekszone ryzyko dla pacjentéw leczonych wczesniej przy uzyciu stentu Promus ELITE.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano pelng liste
produktéw 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 sa objete niniejszym
zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzestac¢ dalszej dystrybuciji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktéw objetych
niniejszym zawiadomieniem.

Numer materiatowy Termin

Opis produktu (UPN) GTIN Nr partii waznosci

System stentu wiencowego ze stopu
platyny i chromu uwalniajacy ewerolimus | H7493941320300 | 08714729972181 | 28541541 | 2 grudnia2023r.
Promus ELITE™ Monorail, 3,0 x 20 mm

Adresse postale : BP 53343 Villepinte — 95941 Roissy Charles de Gaulle — France
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Bobigny 420 668 402 0 0035 — Code APE 8559 A 1/2



http://www.bostonscientific.com/

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 wypetnienie dotagczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny: na adres Galina Bochkova- email:
galina.bochkova@bsci.com nie p6zniej niz do dnia 20 kwietnia 2022.

4- Jezeli posiadajg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy zapakowac je w odpowiednie opakowanie transportowe.
Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowac¢
zZwrot.

5- Prosimy przekazac niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placéwki, ktéry musi posiadaé tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia mogace byc¢ objete komunikatem (jezeli
ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych informacji dotyczgcych
urzgdzen objetych komunikatem, ktore 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 bezpieczehstwa pacjentow i
zadowolenia klientéw.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie 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 produktow, i
przestanie pod: Galina Bochkova- email: galina.bochkova@bsci.com

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego
System stentu wiencowego ze stopu platyny i chromu uwalniajacy ewerolimus

Promus ELITE™ Monorail
92850920-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczerstwa w dniu 4 kwietnia 2022 .

2. Dane firmy Boston Scientific wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzic¢ czy produkty te znajdujg sie u Paristawa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich
produktéw objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) | Numer Lot/ partii /serii | Zamoéwienie Klienta | Wystana ilo$¢ | llos¢ do zwrocenia (Jednostek)

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

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestac¢ na adres: Galina Bochkova- email:
galina.bochkova@bsci.com

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 poda¢ takze numer UPN, numer serii oraz ilo$¢
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Po otrzymaniu Formularza weryfikacyjnego, firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowac
Zwrot.

2. Prosze przygotowacé przesyike.

3. Prosze przestrzegaé instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesytki.

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

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

*Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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