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

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific rozpoczyna wycofywanie jednej partii stentéw Promus PREMIER™ Select Stent
Systems z powodu skarg dotyczgcych nieprawidtowego rozmiaru produktu wydrukowanego na potaczeniu z
cewnikiem. Nasze wewnetrzne dochodzenie wykazato, ze niektore jednostki z partii urzgdzen 2,75 mm x 16
mm majg nieprawidtowe oznaczenie rozmiaru 4,00 mm x 20 mm wydrukowane w tym miejscu. Zaréwno na
etykiecie opakowania kartonowego, jak i opakowaniu foliowym prawidtowo wskazano rozmiar urzadzenh jako
2,75 mm x 16 mm.

Najprawdopodobniej wszczepienie jednego z tych wyrobdw nie pociggnie za sobg negatywnych konsekwencji
zdrowotnych, poniewaz wyréb zostanie wszczepiony po wybraniu na podstawie etykiety na opakowaniu
zewnetrznym lub na opakowaniu foliowym, ktére wskazujg wtasciwy rozmiar urzadzenia. Jesli lekarz zauwazy
nieprawidtowy rozmiar na pofgczeniu z cewnikiem, najbardziej prawdopodobnym efektem bedzie
niewszczepianie stentu i poproszenie o inny. Nawet jesli po zauwazeniu rozbieznosci lekarz zdecyduje sie na
wszczepienie stentu z zastosowaniem nizszego cisnienia, najpowazniejszym natychmiastowym wynikiem,
ktéry mozna racjonalnie przewidzie¢ w tej sytuacji, jest koniecznos¢ dodatkowej interwencji chirurgicznej w
celu ztagodzenia potencjalnych powikfan zwigzanych z niedostatecznie rozszerzonym lub nieprawidtowo
umieszczonym stentu, takich jak zakrzepica lub uraz naczynia. Firma Boston Scientific otrzymata dotad trzy
(3) zgtoszenia dotyczgce tego problemu.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano petna
liste produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajgcg opis produktu, numery materiatowe (UPN), GTIN,
numery partii oraz date waznos$ci. Prosimy zauwazyC, ze jedynie numery materialowe i numery serii
podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific
nie s objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostalych produktéow
objetych niniejszym zawiadomieniem.
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. Numer materiatow Nr partii / Termin
Opis produktu (UPN) Y GTIN sperii waznosci
Promus PREMIER™
Select
Monorail Everolimus- 13 czerwca
Eluting Platinum H7493939916270 08714729967484 | 31891839 2025 r
Chromium Coronary
Stent System

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

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny: na adres Lukasz Chmielewski -
email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com nie pézniej niz do dnia 27 marca 2024 r.

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 zwrot.

5- Prosimy przekazaé niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi
posiadaé tego typu wiedze oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia mogace by¢ objete
komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych
informaciji dotyczgcych urzadzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placoéwkom (jezeli
ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarza¢ podjete dziatania.
Dziekujemy za wykazane przez Pahstwa zrozumienie, gdyz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia
bezpieczenhstwa pacjentéw i zadowolenia klientow.

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

Z powazaniem

P

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: Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Promus PREMIER™ Select
Monorail System stentu wiencowego ze stopu platyny i chromu uwalniajacy
ewerolimus97172244-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa w dniu 11 marca 2024 r.

2. Dane firmy Boston Scientific wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢, czy produkty te znajdujg sie u Parnistawa korzystajac z zatgczonej listy wszystkich produktow
objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy Numer Lot/ Lo . Wystana liczba | Liczba sztuk do
. Zamoéwienie Klienta . .
(UPN) partii sztuk zwrdcenia

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

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ na adres: Lukasz Chmielewski -
email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

O Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej liczby sztuk do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podac¢ takze numer UPN, numer serii oraz liczbe
sztuk 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 przestrzega¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczgcych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym / drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

*Wymagane pole dzien / miesigc / rok
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