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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Weryfikacja ,,Instrukcji stosowania”
Guider Softip™ XF Guide Catheter

Szanowna / Szanowny dr,

Od chwili wprowadzenia w 1999 r. przez firme Boston Scientific cewnikow prowadzacych typu Guider z migkka
koricowka wplynelo pie¢ raportéw dotyczacych degradacji materialu cewnika. Panuje przekonanie, ze znaczne
zmiany warunkéw $rodowiskowych moga z biegiem czasu wplywaé na cewniki. Ponadto nieprawidiowe
przechowywanie moze powodowaé degradacje polimerdw we fragmentach cewnika. Uzycie cewnikéw noszacych
$lady degradacji moze narazi¢ pacjentéw na negatywne skutki, wlacznie z opdinieniem rozpoczgcia zabiegu
wyniklym z wymiany cewnika, urazami naczyniowymi oraz udarem.

Firma Boston Scientific przekazuje niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenistwa do uzytkownikéw cewnikéw
prowadzacych Guider z migkka koficowka celem przypomnienia wszystkim uzytkownikom o zaleceniach i
ostrzezeniach zawartych w instrukcji uzycia, kidra jest dolaczona do kazdego produktu firmy BSC. NIE sa
wycofywane Zadne produkty.

W szczegdlnosci:
e Cewniki nalezy przechowywaé w miejscu chlodnym, suchym i ciemnym.
¢ Nie wystawia¢ cewnikéw ani opakowan na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych ani promieniowania
jonizujacego.
¢ Nadmierna ekspozycja na promieniowanie ultrafioletowe i inne Zrodta swiatla moze powodowaé degradacjg
polimeréw uzytych w omawianych produktach,

o Waszystkie cewniki nalezy starannie sprawdzi¢ przed uzyciem.

s Nalezy stosowaé procedury rotacji zapasow, aby zapewnit¢ zuzycie cewnikéw i innych produktéw
posiadajacych datg waznosci przed uplywem terminu przydatnosci podanego na etykiecie opakowania.

e Jest to produkt jednorazowego uzycia u pacjenta. Nie uzywaé wielokrotnie, nie przetwarza¢ ani nie
sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng
integralno$é urzadzenia i/lub prowadzié do jego usterki, co z kolei moze powodowaé obrazenia u pacjenta,
jego chorobg lub Smier¢.

W ostatnim czasie firma nasza przeprowadzita laboratoryjne badania produktéw znajdujacych si¢ na rynku, majace
na celu oszacowanie wpltywu ciaglej ekspozycji cewnikéw na dziatanie promieniowania ultrafioletowego i innych
#rédel §wiatla. Eksperyment potwierdzil, ze polimery moga ulegaé degradacji w wyniku ciaglej ekspozycji na
$wiatlo. Aby wyeliminowaé nadmierna ekspozycje na promieniowante ultrafioletowe i inne Zrédla Swiatla,
zapakowane cewniki nalezy przechowywaé w pudetku opatrzonym etykieta. W przypadku systemu magazynowego
wykorzystujacego haki, pudetko Guider posiada otwor pozwalajacy na zastosowanie w tym systemie. Firma nasza
potwierdzifa réwniez, ze w przypadku przestrzegania wyzej wymienionych, aktualnie zalecanych praktyk
przechowywania i terminu przechowywania, materiaty beda zachowywaé sie zgodnie z przeznaczeniem.

Uprzejmie prosimy o przeczytanie calego zawiadomienia dotyczacego bezpieczefhstwa, w celu utrwalenia
ostrzezen, instrukcji i warunkéw przechowywania dotyczaeych cewnikéw prowadzacych Guider z migkka
koncoéwka. Bardzo wazne jest podjecie odpowiednich dziatan majacych na celu zagwarantowanie, ze caly personel i
komorki uzywajace omawianych produktéw zapoznaly si¢ z niniejszym zawiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa.
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Wedlug naszej dokumentacji Panstwa placowka otrzymala pewna ilo$¢ produktow, ktérych dotyczy niniejsze
pismo. Ponizsza tabela zawiera pelna listg wszystkich produktéw objetych niniejsza procedura, tacznie z opisem
produktu, numerem materialowym (UPN) i numerami katalogowymi. Prosimy zauwazy¢, ze procedura dotyczy
tylko materialéw wyszczegolnionych w ponizszej tabeli. Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczefistwa nie
obejmuje zakresem zadnych innych produktéw firmy Boston Scientific.

Product Description Material Number Catalog Material Number Catalog
(UPN) Number (UPN) Number

F1965100420 10042 M003100620 10062

H965100430 10043 M003100630 10063

H965100440 10044 MO003100640 10064

H965100460 10046 M003101420 10142

H965100470 10047 M003101430 10143

1965100480 10048 M003101440 10144

. ] H965100500 10050 M003101460 10146
%‘ﬂﬁlirg:fltl’:’éf H965100510 10051 M003101470 10147
H965100520 10052 M003101480 10148

M003101500 10150

MO003101510 10151

M003101520 10152

M003101620 10162

M003101630 10163

M003101640 10164

INSTRUKCJA:

1. Prosimy o przeczytanie listu Zawiadomienie dotyczace bezpieczefistwa i szezegélowej procedury zalaczonej do
tego listu. NIE sg wycofywane Zadne produkty

2. Prosimy o wypelnienie dolaczonego Formularz Potwierdzenia nawet jesli nie posiadaja Panstwo zadnego
produktu przeznaczonego do zwrotu.

3. Po wypehlieniu Formularz Potwierdzenia nalezy wysla¢ faksem do lokalnego biura firmy Boston
Scientific pod numer Urszula Grabska - Fax: 22 435 1410do dnia 30 Pazdziernik 2009.

4. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszelkim specjalistom medycznym w Paristwa 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).

Chociaz Boston Scientific nie wycofuje zadnego produktu z rynku, wiasciwe wladze, ktérym Panstwo podlegaja,
zostana powiadomione o niniejszej Tematycznej notatce dotyczgcej bezpieczenstwa.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarzaé podjete dzialania, i doceniamy
Pafistwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczefistwa pacjentow i
zadowolenia klientéw.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnegoe zawiadomienia
dotyczacego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.

Z powazaniem, .
Linda Geurten Zalacznik: - Formularz Potwierdzenia

Dzial Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, i przeslanie
faksemdo lokalnego Dzialu obslugi klienta:
Urszula Grabska - Fax: 22 435 1410

Formularz Potwierdzenia — Field Safety Notice
Guider Softip Guide Catheter

90525344-FA

Potwierdzam otrzymanie Zawiadomienia

firmy Boston Scientific z dnia 15 Pazdziernik 2009 dla
Guider Softip™ XF Guide Catheter

NAZWISKO I IMIE* TYTUL
{Nalezy wpisaé pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu Wydziat

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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