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Nota bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu medycznego
Dwubiegunowy litotryptor elektrohydrauliczny AUTOLITH® TOUCH

Szanowna / Szanowny «Users_Namen»,

Boston Scientific Corporation (BSC), dziatajgc jako dystrybutor generatorow bedgcych czescig
dwubiegunowego litotryptora hydraulicznego (EHL, Electrohydraulic Lithotripter) AUTOLITH® TOUCH,
zawiadamia, ze firma Northgate Technologies, Inc. (NTI) dobrowolnie inicjuje akcje informacyjng dotyczaca
produktu z powodu niedawno wykrytej nieprawidtowosci w wyswietlaniu tekstow w niektérych jezykach.
Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz zostali Panstwo zidentyfikowani jako klient, ktory otrzymat co
najmniej jedno z tych urzadzen.

Gdy wybrany jest jeden z nastepujgcych jezykow, tekst wySwietlany przez urzadzenie bedzie wskazywat na
wysoka moc, gdy urzgdzenie bedzie dziata¢ z niskg mocg, a na niskg moc, gdy urzgdzenie bedzie dziata¢ z
wysokg mocag: rosyjski, rumunski, stowacki lub czeski. R6znica miedzy wysoka i niskg mocg nie wptywa na
bezpieczenstwo pacjenta.

We wszystkich pozostatych jezykach tekst jest wyswietlany prawidlowo i nie zgtoszono zadnych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z tym problemem.

Najczestszg przewidywalng, potencjalng oraz najpowazniejszg konsekwencjg problemu jest wydtuzenie
czasu zabiegu w zwigzku z wymiang sondy litotryptora EHL. Nie przewiduje sie, ze ewentualne wydtuzenie
czasu zabiegu bedzie klinicznie istotne.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty objete niniejszym zawiadomieniem.
W tabeli ponizej podano petng liste produktéw, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN),
GTIN oraz Numery Seryjne. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatlowe podane w tabeli sg objete
niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sa objete niniejszym
zawiadomieniem.

Opis Produktu UPN GTIN/UDI Numery Serii

® Wszystkie egzemplarze wprowadzone
AUTOLITH TOUCH® EHL | MO05466800 | 00817183020493 | 20t 2 o o o o 2021 v

Prosimy o zwrécenie uwagi, ze zawiadomienie ma charakter informacyjny. Zaden produkt nie jest wycofany z
rynku.
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INSTRUKCJE:
1- Prosimy o przeczytanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa.

2- Prosimy wypelnié zataczony Formularz potwierdzenia nawet, jesli nie posiadajg Panstwo jakichkolwiek
produktéw objetych zawiadomieniem.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na numer «Customer_Service_Fax_Number» nie pézniej niz do dnia 24 grudzien 2021 r.

4- Prosimy przekazac niniejszy komunikat personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadac tego typu
wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych mogty zosta¢ przekazane urzgdzenia objete zawiadomieniem
(jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych informacji na temat urzgdzen
objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli dotyczy).

Chociaz firma Boston Scientific nie wycofuje zadnego produktu z rynku, NTI i BSC zgodnie z wymaganiami
zawiadamiajg organy nadzoru o tej akcji informacyjne;.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa

pacjentow i zadowolenia klientow.

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

Z powazaniem,

o

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.

*Autolith jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Northgate Technologies, Inc.
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Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé¢ go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «<Country_name»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu
Dwubiegunowy litotryptor elektrohydrauliczny AUTOLITH® TOUCH

92801018-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie noty
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia xx grudzien 2021 dla
Dwubiegunowy litotryptor elektrohydrauliczny AUTOLITH® TOUCH

i zZrozumienie zawartych w niej informacji.

NAzwISKO I IMIE* TyTUuL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole
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