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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Cewnik ablacyjny INTELLANAV STABLEPOINT™

Temat: Wycofanie okreslonych serii cewnika ablacyjnego INTELLANAV STABLEPOINT™
z powodu mozliwego naruszenia bariery sterylnej, numer dziatania zewnetrznego: 96993356-FA.

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Firma Boston Scientific inicjuje wycofywanie okreslonych serii cewnika ablacyjnego INTELLANAV
STABLEPOINT, poniewaz nieprawidtowo umieszczony pakiet instrukcji uzywania moze uszkodzi¢ bariere
sterylng opakowania cewnika.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata cewnik, ktérego dotyczy problem.

Uzycie niesterylnego cewnika moze doprowadzi¢ do zakazenia wymagajgcego leczenia. Do tej pory firma
Boston Scientific nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych naruszenia bariery sterylnej ani zakazen
potencjalnie zwigzanych z cewnikami, ktérych dotyczy problem, jednak zgtoszono jeden przypadek gorgczki
po zabiegu, ktérej zwigzku z cewnikiem nie mozna wykluczyé. Badanie bariery sterylnej wykazato, ze
szacowane prawdopodobienstwo przypadkowego zakazenia, ktére bedzie wymagato leczenia, jest mniejsze
niz jeden na milion.

Od 24 stycznia 2023 r. we wszystkich dostawach cewnikow ablacyjnych INTELLANAV STABLEPOINT z
naszego zaktadu produkcyjnego pakiet instrukcji uzywania jest umieszczany w przewidzianym dla niego
miejscu. Dlatego mozliwe, ze nie wszystkie cewniki znajdujgce sie w posiadaniu Panstwa placéwki podlegaja
niniejszemu wycofaniu.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placoéwka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano petna
liste produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), GTIN,
i Numery Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatlowe i serii podane w
tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie sa
objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktow
objetych niniejszym zawiadomieniem.
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Produkt

Numery
UPN i GTIN

Partia

INTELLANAV
STABLEPOINT
ze standardowg

krzywizng

MOO4ERFSDS96200

08714729992257

26947374, 26954667, 26954896, 26961804, 26979707, 26987223, 27011259, 27011877
27019922, 27020778, 27036646, 27084333, 27084419, 27085108, 27092758, 27093030
27100833, 27106896, 27124745, 27125219, 27133231, 27133764, 27141825, 27149273
27156276, 27166265, 27174677, 27181156, 27181912, 27196501, 27196762, 27250798
27252201, 27266245, 27266484, 27274898, 27285462, 27287945, 27292484, 27298290
27300505, 27309476, 27310149, 27316416, 27317348, 27320863, 27327439, 27336738
27337045, 27342956, 27374494, 27379932, 27380737, 27380982, 27389329, 27415734
27418380, 27419553, 27425417, 27432959, 27438869, 27438967, 27442084, 27442085
27442573, 27447750, 27448297, 27448663, 27454897, 27455781, 27459289, 27462738
27462797, 27471090, 27471780, 27478347, 27481991, 27482241, 27492381, 27492506
27499884, 27500204, 27505713, 27505911, 27513488, 27514020, 27516331, 27521258
27524502, 27532651, 27533363, 27538524, 27541067, 27545288, 27549901, 27556636
27565659, 27572196, 27598002, 27605560, 27616556, 27617080, 27622591, 27622856,
27640475, 27642313, 27643180, 27653671, 27657544, 27660407, 27660720, 27668263
27668264, 27679946, 27680162, 27683634, 27723959, 27724446, 27751596, 27757341
27757367, 27758702, 27758882, 27759336, 27771181, 27771865, 27781793, 27788478
27789572, 27794185, 27796263, 27797461, 27812431, 27813312, 27813536, 27819586
27865786, 27869745, 27891254, 27891664, 27899186, 27899195, 27906931, 27915072
27921387, 27923524, 27932851, 27933318, 27939875, 27940719, 27947664, 27949199
27955870, 27955879, 27963776, 27963980, 27966669, 27973037, 27977672, 27977900
27984924, 27985180, 27992498, 28017629, 28018673, 28019075, 28025916, 28033153
28041711, 28083983, 28096295, 28103059, 28110775, 28111473, 28118475, 28147563
28148824, 28148825, 28153658, 28153811, 28154449, 28160733, 28162318, 28162662
28168735, 28189753, 28191599, 28195788, 28196401, 28202772, 28203539, 28210866
28211560, 28216163, 28222106, 28225640, 28229457, 28230172, 28239692, 28241076
28248100, 28264896, 28277637, 28280385, 28280707, 28286930, 28287137, 28294921
28313365, 28336542, 28336629, 28342024, 28349275, 28356325, 28356327, 28364259
28364587, 28387634, 28411598, 28412251, 28418679, 28419142, 28423807, 28447554
28447982, 28451299, 28451545, 28455171, 28455422, 28457156, 28458117, 28495040
28495195, 28506009, 28506775, 28527808, 28537108, 28556079, 28559531, 28578384
28578440, 28581831, 28582865, 28596106, 28597682, 28597826, 28601045, 28616850
28617235, 28617919, 28623150, 28623546, 28625515, 28631277, 28631624, 28636586
28637067, 28642698, 28665068, 28668117, 28703618, 28707176, 28707980, 28735854
28736261, 28738526, 28743747, 28743883, 28745736, 28745876, 28751211, 28751990
28759234, 28759865, 28766412, 28767223, 28772594, 28780433, 28780436, 28794458
28803072, 28803218, 28810515, 28810649, 28815007, 28822261, 28822426, 28836778
28837397, 28854491, 28855251, 28875732, 28876100, 28882355, 28883134, 28891114
28891135, 28900465, 28900528, 28912116, 28918474, 28919405, 28927306, 28927316
28934937, 28935018, 28947416, 28963060, 28987068, 28987071, 28997895, 28998255,
29005212, 29005270, 29013811, 29013825, 29021608, 29029005, 29029093, 29040763
29041244, 29048336, 29048815, 29057086, 29063537, 29063730, 29068585, 29088302
29088640, 29095904, 29096032, 29110826, 29123319, 29138785, 29138950, 29165815
29182165, 29189772, 29282524, 29282525, 29282526, 29284584, 29289457, 29289458
29289459, 29291169, 29291170, 29293464, 29293465, 29293466, 29305989, 29306332
29314467, 29314471, 29322343, 29322759, 29339981, 29345923, 29346854, 29357324,
29363747, 29367467, 29428121, 29430878, 29433716, 29440453, 29451917, 29453333
29471160, 29471512, 29479113, 29486760, 29487186, 29495423, 29502516, 29503932
29510753, 29519063, 29520261, 29520346, 29527577, 29528110, 29528584, 29542236
29552140, 29560820, 29560872, 29566977, 29586971, 29588373, 29688172, 29688538
29693800, 29706570, 29757434, 29784950, 29792502, 29793425, 29834827, 29848397
29850206, 30073044, 30185798, 30239172, 30424165, 30424166, 30426350, 30437945
30445195, 30467219, 30475339, 30475380, 30475381, 30495908, 30495910, 30495911
30676361, 30727595, 30773894, 30789697

INTELLANAV
STABLEPOINT
z duza
krzywizna

MOO4ERFSDS9620K20

08714729992264

27181087, 27189133, 27195115, 27217207, 27300177, 27344008, 27351449, 27353057
27360927, 27364622, 27403194, 27416824, 27425741, 27572516, 27589618, 27589869
27597673, 27605387, 27608952, 27616797, 27683635, 27684191, 27701805, 27710306
27714856, 27725814, 27873655, 27878147, 27878239, 27884015, 27893892, 27899359
27906690, 27914206, 27921393, 28041772, 28068250, 28068617, 28068753, 28078254
28083075, 28087588, 28088860, 28096596, 28111475, 28245809, 28246491, 28247743
28253109, 28255294, 28255600, 28258566, 28263403, 28264831, 28287238, 28365267
28380124, 28387632, 28412072, 28423811, 28520502, 28536130, 28536490, 285632009,
28563407, 28579237, 29331292, 29337702, 29894793

INTELLANAV
STABLEPOINT

MOO41DERFS96200

08714729992271

26986708, 27388804, 27561039, 27700402, 28040886, 28961957, 29087049

INTELLANAV
STABLEPOINT

MOO41DERFS9620K20

08714729992288

26986383, 27388822, 27561091, 27699447, 28040889
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéow 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 wypetnienie dotagczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panhstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwroci¢ Formularz weryfikacyjny: na adres Lukasz Chmielewski - email: eastcl-
ngem-Ifac@bsci.com nie pdzniej niz do dnia 19 kwietnia 2023 r.

4- Jezeli posiadajg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy zapakowaé je w odpowiednie opakowanie
transportowe. Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem,
aby zorganizowac zwrot.

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

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

W obecnie dystrybuowanych cewnikach instrukcja uzywania znajduje sie w przewidzianym na nig miejscu
pod tacg i cewnikéw tych mozna nadal uzywa¢ w zabiegach. Wszelkie zdarzenia niepozgdane prosimy
zgtaszac firmie Boston Scientific i lokalnym organom nadzoru, zgodnie z wlasciwym dla nich systemem
zgtaszania zdarzeh niepozgdanych.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnos$ci, 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 dobrowolnego
zawiadomienia dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym.

Z powazaniem,

e

Marie Pierre Barlangua Zalgcznik: 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

Cewnik ablacyjny INTELLANAV STABLEPOINT™
96993356-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 24 marca 2023 r..

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich produktow
objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) | Numer Lot/ partii /serii | Zamoéwienie Klienta | Wystana ilo$¢ | llos¢ do zwrocenia (Jednostek)

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.

U ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej iloSci do zwrotu. Jedli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$¢é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Po otrzymaniu Formularza weryfikacyjnego, firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowa¢ zwrot.
2. Prosze przygotowac przesyike.

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

NAZWISKO | IMIE* TYTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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