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Dodatkowe zalecenia

Pilna aktualizacja komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu-
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego

Chariot™ Guiding Sheath

Firma Boston Scientific dobrowolnie wycofuje z rynku produkowane przez nia ostonki prowadzace
Chariot™, Do dnia dzisiejszego firma Boston Scientific otrzymata czternascie reklamacji dotyczacych
oddzielenia si¢ trzonu, cztery dotyczace oddzielenia si¢ trzonu dystalnego, ktoére miaty miejsce podczas
przygotowywania urzadzenia lub jego uzycia. Najpowazniejszym skutkiem tej usterki jest zator spowodowany
przez fragmenty urzadzenia, ktory moze spowodowaé utrudnienie przeplywu krwi i konieczno$¢ wykonania
dodatkowego zabiegu zmierzajacego do usunigcia fragmentu urzadzenia. Utrudnienie przeptywu krwi moze
powodowac obrazenia ciala, takie jak udar, uszkodzenie nerek, badz uszkodzenia jelit lub konczyn

Zaleca si¢ lekarzom skontaktowanie si¢ ze wszystkimi pacjentami, u ktérych wykonywano zabiegi z
uzyciem urzadzen Chariot w celu sprawdzenia ich stanu pozabiegowego, poniewaz oddzielenie si¢ trzonu
urzadzenia oraz zatory spowodowane jego fragmentami mogly nie zostaé¢ rozpoznane w czasie
wykonywania zabiegu. Do dnia dzisiejszego nie zanotowano zadnych trwalych uszczerbkéw na zdrowiu
ani Smierci pacjentow.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano pelna liste
produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajacg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), Numery
Katalogowe i Numery Serii oraz dat¢ waznosci. Prosimy zauwazy¢, Ze jedynie numery materialowe i serii
podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sa
objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzestaé dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostalych produktéw objetych
niniejszym zawiadomieniem.

Opis produktu Numer materialowy (UPN) Nr partii/serii Termin waznosci
H74939277645110
H74939277690210
H74939277690220
H74939277845210
H74939277745210
H74939277645210
H74939277745110
H74939277665110
H74939277690110
Chariot™ Guiding H74939277765110

Sheath H74939277545110
H74939277690120
H74939277845110
H74939277790110
H74939277865110
H74939277545210
H74939277790220
H74939277665120
H74939277645220
H74939277645120

W zalaczeniu podano
wykaz produktow
objetych wycofaniem
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H74939277745120
H74939277790210
H74939277790120
H74939277890110
H74939277765120
H74939277865120
H74939277890120
H74939277845120
H74939277745220

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 wypeli¢ i zwréci¢ do nas zalaczony Formularz Weryfikacyjny, nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnych produktéw do zwrotu lub juz zwrécili Panstwo Formularz Weryfikacyjny w zwiazku z pierwszym
powiadomieniem, ktére wyslano na poczatku miesiaca.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obshlugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie p6zniej niz do dnia 4 Stycznia 2016.

4- Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowa¢ je w odpowiednie
opakowanie do wysytki i skontaktowaé sie¢ z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific pod
numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowaé zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placéwki, ktéory musi posiadac tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzadzenia mogace by¢ objete komunikatem
(jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdlowych informacji
dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktore zostaly przekazane innym placowkom (jezeli ma to
zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.
Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarza¢ podjete dziatania, i doceniamy

Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow 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 - Peten wykaz produktow objetych wycofaniem
Boston Scientific International S.A.
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych uszkodzonych produktéw i przestanie pod:
Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

AKTUALIZACYJINY Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wadliwego

wyrobu medycznego Chariot Guiding Sheath
91107242-FA

1. Potwierdzamy odbidr zawiadomienia o wycofaniu z rynku wadliwego produktu firmy Boston Scientific z
dnia 17 Grudzien 2015.

2. Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymala produkty objete zawiadomieniem (prosimy
dodatkowo sprawdzi¢ caty zapas produktow bedacych w Panstwa posiadaniu z dostarczong listg produktow
objetych zawiadomieniem).

Numer katalogowy Numer Zaméwienie Klienta Wyslana| Zwrécona

Opis produktu (UPN) (numery) serii ilod¢ | ilos¢

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowac si¢ uszkodzony produkt.

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

U Nie posiadamy zadnego uszkodzonego produktu

U Znalezli$my produkty obj¢te zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli
zwracaja Panstwo produkt, ktorego nie ma na liScie powyzej, prosimy poda¢é¢ takze numer UPN,
numer serii oraz ilo$¢ do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

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

2. Prosze przygotowac przesytke.
3. Prosze przestrzegac instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

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

Nr telefonu Wydziat

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych uszkodzonych produktéw i przestanie pod:
Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

101461 - Uniwersytecki Szpital Kliniczny - Wroclaw - Poland

AKTUALIZACYJNY Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wadliwego

wyrobu medycznego Chariot Guiding Sheath
91107242-FA

1. Potwierdzamy odbidr zawiadomienia o wycofaniu z rynku wadliwego produktu firmy Boston Scientific z
dnia 17 Grudzien 2015.

2. Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymala produkty objete zawiadomieniem (prosimy
dodatkowo sprawdzi¢ caty zapas produktow bedacych w Panstwa posiadaniu z dostarczong listg produktow
objetych zawiadomieniem).

Opis produkty Nume katalogony | NUTEL | g miviene Kiienta | ™paan Arieons
Chariot Guiding Sheath H74939277645210 18082921 PROBKI AGNIESZKA DRE 1
Chariot Guiding Sheath H74939277665120 18053044 PROBKI AGNIESZKA DRE 1
Chariot Guiding Sheath H74939277690120 18017840 PROBKI AGNIESZKA DRE 1

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowac¢ si¢ uszkodzony produkt.

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

U Nie posiadamy zadnego uszkodzonego produktu

U ZnalezliSmy produkty obj¢te zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilo$ci do zwrotu. Jesli
zwracaja Panstwo produkt, ktorego nie ma na liScie powyzej, prosimy podaé¢ takze numer UPN,
numer serii oraz ilo$¢ do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

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

2. Prosze przygotowac przesytke.
3. Prosze przestrzegac instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

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

Nr telefonu Wydziat

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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