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Dodatkowe zalecenia

Pilna aktualizacja komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu
Chariot™ Guiding Sheath

W poprzednim powiadomieniu, przestanym w dniu 3 December 2015, firma Boston Scientific informowata o
wycofaniu wytwarzanej przez siebie ostonki prowadzacej Chariot™. Do dnia dzisiejszego firma Boston Scientific
otrzymata czternascie reklamacji dotyczacych oddzielenia si¢ trzonu, z czego cztery dotyczyly oddzielenia si¢
trzonu dystalnego. Zdarzenia te mialy miejsce w czasie przygotowywania urzadzen do uzycia lub w trakcie
uzycia.

Wedhug naszych dokumentéw, odpowiedzieli juz Panstwo na pierwsze powiadomienie firmy BSC o dzialaniach
terenowych, jednakze kontaktujemy si¢ ponownie, aby przekaza¢ dodatkowe wskazowki 1 poprosi¢ o
potwierdzenie otrzymania nastepujacych informacji:

Zaleca si¢ lekarzom skontaktowanie si¢ ze wszystkimi pacjentami, u ktérych wykonywano zabiegi z
uzyciem urzgdzen 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.

Najpowazniejszym skutkiem tej usterki jest zator spowodowany przez fragmenty urzadzenia, ktéry moze
spowodowa¢ utrudnienie przeptywu krwi i konieczno$¢ wykonania dodatkowego zabiegu zmierzajacego do
usuni¢cia fragmentu urzadzenia. Utrudnienie przeptywu krwi moze powodowaé obrazenia ciata, takie jak udar,
uszkodzenie nerek, badz uszkodzenia jelit lub konczyn.

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¢ wazno$ci. 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.

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

Sheath H74939277690110
H74939277765110
H74939277545110
H74939277690120
H74939277845110
H74939277790110
H74939277865110
H74939277545210

W zalaczeniu podano
wykaz produktow
objetych wycofaniem
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H74939277790220
H74939277665120
H74939277645220
H74939277645120
H74939277745120
H74939277790210
H74939277790120
H74939277890110
H74939277765120
H74939277865120
H74939277890120
H74939277845120
H74939277745220

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o przeczytanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa oraz instrukcji zalaczonej do
zawiadomienia.

2- Prosimy wypelni¢ dolaczony formularz potwierdzenia, nawet jesli odpowiedzieli juz Panstwo na pierwsze
powiadomienie o wycofaniu i zwrdcili wszelkie pozostate urzgdzenia objete procedurg zwrotu.

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

4- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiadac tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych mogly zosta¢ przekazane urzadzenia objete zawiadomieniem
(jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych informacji na temat urzadzen
objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane innym placowkom (jezeli dotyczy).

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 dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow 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 Zatacznik: - Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci - Peten wykaz produktow objetych wycofaniem
Boston Scientific International S.A.
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Prosimy wypehi¢ formularz i przesta¢ go do lokalnego biura:
Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Formularz potwierdzenia — Field Safety Notice
Chariot™ Guiding Sheath

91107242-FA

Niniejszym potwierdzam otrzymanie komunikatu dotyczacego

bezpieczenstwa stosowania produktu firmy Boston Scientific

z dnia 17 Grudzien 2015 dla

Chariot™ Guiding Sheath

i podjecie dzialan zgodnie z wymogami podanymi w cze¢Sci pisma pt.

winstrukcje”.
NAZWISKO I IMIE* TYTUL
Nr telefonu Wydziat
PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole

-Stronalz1-



