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Nr referencyjny: 90491473-FA 15 Wrzesien, 2009

Dobrowolne wycofanie produktu
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego
Contour SE™ Microspheres

Szanowna / Szanowny «Users_Name»,

Firma Boston Scientific rozpoczyna procedure wycofania z rynku dwudziestu (20) kodéw UPN oraz 638
powiazanych serii produktu Contour SE Microspheres. Bezposrednim opakowaniem potencjalnie
uszkodzonego produktu sg fiolki. Firma Boston Scientific stwierdzila, ze w wadliwych produktach
uszkodzone moze by¢ opakowanie zewngtrzne (typu pouch) zawierajace fiolke i stanowiace dodatkowa
sterylna bariere. Naruszenie sterylnosci moze doprowadzié do skazenia sterylnego pola, co moze
stworzy¢ ryzyko niepozadanych skutkéw zdrowotnych u pacjenta, w tym bakteriemii oraz, w skrajnych
przypadkach, sepsy.

Nasze dane wskazuja ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty. Zalgeznik A zawiera peing
liste wycofywanych produktéw, zawiecrajaca Opis Produktu, Numer Materialu (UPN), Numer
Katalogowy i Numer Serii (oraz date waznosci). Prosimy zauwazy¢, ze jedynie produkty wymienione w
' Zataczniku A sa objete wycofaniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie s3 objgte
ninigjszym Zawiadomieniem.

UWAGA: zdajemy sobie sprawe, ze czesto w szpitalach produkt jest wyjmowany z zewngtrznego
kartonu i przechowywany na pétkach w samym wewngtrznym opakowaniu. Jezeli jest to praktykowane w
Pafistwa placéwce, informujemy, Zze bardzo wazne jest staranne korzystanie z tabeli produktu,
znajdujgcej sie w Zalgczniku A, i uwzglednianie kodéw UPN umieszczonych zaréwno na
wewnetrznym, jak i zewnetrznym opakowaniu, podezas szukania wycofywanych produktow,
poniewaz numery UPN na oznaczeniu wewnetrznym i zewnetrznym mogg si¢ od siebie réznic.
Informacje o produkcie, wymienione w Panstwa Formularzu weryfikacyjnym (zalgczonym do
niniejszego pisma), zawieraja wylaeznie kod produktu z zewnetrznego opakowania i powinny by¢
wykorzystane przy zglaszaniu produktu do zwrotu.

Nalezy dokonaé weryfikacji wedtlug numeru serii produktu w Zalaczniku A w celu sprawdzenia, czy
dotyczy to serii znajdujacej sie na stanic w Panstwa placowce. Jezeli tak, prosimy o podanie ilosci
jednostek z kazdej serii, kiore przekaza Panstwo do zwrotu, w Panfistwa Formularzu weryfikacyjnym.
Poniewaz niektére produkty tej serii sg sprzedawane w formie dwu- lub pi¢ciopakdéw, wazne jest
aby zgloszone ilo§ci odpowiadaly liczbie pojedynczych fiolek przeznmaczonych do zwrotu, a nie
liczbie pudelek ezy multipakéw.

-Page 1 of2 -



«Sold_to» - CP

INSTRUKCJA.:

1. Prosimy o matychmiastowe zaprzestanie stosowania wszystkich produktéw firmy Boston
Scientific 0 numerach serii wymienionych w Zalaczniku A i usunigcie wszystkich wadliwych
produktéw z magazynu (z pracowni endoskopii, radiologii, pracowni skopii, sal wykonywania
procedur interwencyjnych, magazynu centralnego, dzialu zemdwien 1 wysylek oraz wszystkich
mozliwych lokalizacji). Produkty nalezy odizolowa¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do
firmy Boston Scientific

2. Prosimy o wypelnieniec dolgczonego Formularza weryfikacyjnege nawet jesli nie posiadajg
Panstwo zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu,

3. Po wypelnieniu Formularz weryfikacyjny naleijr wyslaé faksem do lokalnego Dzialu obslugi
klienta firmy Boston Scientific pod numer Urszula Grabska - Fax: 22 435 1410 do dnia 30
Wrzesien 2009.

4. Jesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w odpowiednie
opakowanie do wysylki i skontaktowaé si¢ z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston
Scientific pod numerem Urszula Grabska - Tel: 22 435 1412, aby zorganizowa¢ zwrotl.

5. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszelkim specjalistom medycznym w Pafstwa
organizacji, ktérzy powinni zosta¢ o tym powiadomieni, oraz wszelkim organizacjom, do ktérych
przekazano potencjalnie wadliwe produkty (jezeli ma to zastosowanie w tym przypadku). Prosimy o
przekazanie firmie Boston Scientific informacji o wadliwych produktach, ktére zostaly przekazane do
innych organizacji (jezeli ma to zastosowanie w tym przypadku).

Niniejsze dobrowolne wycofanie produktu zostato przedstawione odpowiednim urz¢dom nadzorujacym.

Wyrazamy ubolewanie z powodu jakichkolwiek niedogodnosci, jakie moga stwarzaé podjete dziatania i
doceniamy Pafistwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dzialania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw i zadowolenia klientow

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnoénie niniejszego dobrowolnego
wycofania produktu prosimy o kontakt z Iokalnym Przedstawicielem Handlowym.

Z powazaniem,
Linda van Bezouwen - Geurten Zalgczniki: - Formularz weryfikacyjny
Dziat ds. Jakosci - Zalacznik A

Boston Scientific International S.A
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych uszkodzonych produktéw i przesianie faksemdo lokalnego Dzialu
obshugi klienta: Urszula Grabska - Fax: 22 435 1410

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego

Contour SE™ Microspheres
90491473-FA

1. Potwierdzamy odbi6r zawiadomienia o wycofaniu z rynku wadliwego produktu firmy Boston Scientific z dnia 15
Wrzesien, 2009.

2. Nasze dane wskazuja, ze Pafistwa placéwka otrzymala produkty objete zawiadomieniem (prosimy dodatkowo
sprawdzi¢ caly zapas produktéw bedacych w Panfistwa posiadaniu z dostarczong lista produktéw objetych zawiadomieniem)

/I PROSIMY O ZGEASZANIE WSZELKICH ZWROTOW W JEDNOSTKACH STANOWIACYCH POJEDYNCZE
CEWNIKI, A NIE WEDEUG ILOSCI KARTONOW/OPAKOWAN/MULTIPAKOW

. Numer katalogowy Numer P Wystana ilosé | Zwrdcona ilosc
Opis produktu (UPN) (numery) serii Zamdwienie Klienta (Kartonéw) JEDNOSTEK

Contour SE™ Microspheres

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w kt6rych moze znajdowaé sig uszkodzony produkt.

4. ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARYZ, i przesta¢ faksem pod numer Urszula Grabska
- Fax: 22 435 1410

O Nie posiadamy Zzadnego uszkodzonego produktu

QO Znalezli$my produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej iloci do zwrotu. Jesli ZWIacaja
Pafistwo produkt, ktérego nie ma na lifcie powyzej, prosimy pedaé takze numer UPN, numer serii oraz ilos¢
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTY:

1. Prosze skontaktowad si¢ z lokalnym Biurem Obslugi Klienta pod numerem Urszula Grabska - Fax: 22 435 1410 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

2. Proszg przygotowaé przesylke. '

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

NAZWISKO 1 IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisaé pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu Wydzial

PODPIS 0SOBY UPOWAZNIONEJ* _ DATA*
* Wymagane pole
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