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Zawiadomienie dotycz ace bezpiecze nstwa - Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu
medycznego
Captivator i Captiflex

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) inicjuje procedure wycofania z rynku niektorych serii/partii petli do polipektomii
Captivator i Captiflex. Firma BSC odnotowata potencjalny brak mozliwosci wycinania i usuwania polipéw za pomoca
wyrobow z tych serii/partii. Nie sg wycofywane zadne inne petle Captivator i Captiflex.

Najczestsze potencjalne konsekwencje niedziatania petli w zamierzony sposob to wydluzenie czasu zabiegu,
uszkodzenie tkanki i/lub samoograniczajgce sie krwawienie. Do najciezszych potencjalnych obrazen nalezg
natychmiastowy lub op6zniony krwotok i/lub perforacja wymagajgcy(-a) interwencji, az do otwartej operacji chirurgicznej
wlgcznie; prawdopodobienstwo wystgpienia tych ciezkich obrazen jest niewielkie i do tej pory nie zgltaszano zwigzanych
z nimi skarg. Potencjalna niezdolno$¢ do ciecia moze takze prowadzi¢ do niedostatecznego usuniecia tkanki docelowej.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placéwka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli poni zej podano pein g liste
produktéw obj etych zawiadomieniem , zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), GTIN, i Numery Serii
oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery materiatowe i serii podane w tabel i sg obj ete niniejszym

zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie s g obj ete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta ¢ dalszej dystrybucji i u zycia jakichkolwiek pozostatych produktéw obj etych
niniejszym zawiadomieniem.

UWAGA: zdajemy sobie sprawe, ze w szpitalach produkty sg czesto wyjmowane z zewnetrznego kartonu i
przechowywane jedynie w opakowaniu wewnetrznym. Jesli taka sytuacja ma miejsce w Panstwa placowce, prosimy o
uwazne zapoznanie si e z tabel g podczas sprawdzania stanu posiadania produktéw obj etych zawiadomieniem i
wziecie pod uwag e zaréwno numerow UPN znajduj acych si @ na wewn etrznej jak i zewn etrznej etykiecie, gdy z
numery UPN na opakowaniu zewn etrznym i wewn etrznym mog g sie rézni€. Informacja o produkcie podana na
Panstwa Formularzu Weryfikacyjnym (zat gczonym do tego listu ) zawiera jedynie numery produktu na opakowaniu
zewnetrznym i nalezy jej uzywac zgtaszajgc produkt do zwrotu.

Nalezy dokonac weryfikacji wedtug numeréw partii/numeréw Lot podanych w tabeli w celu sprawdzenia, czy produkt
objety zawiadomieniem znajduje sie na stanie w Panstwa placéwce. Jezeli tak, prosimy o podanie w Formularzu
Weryfikacyjnym liczby sztuk produktéw z kazdej partii, ktére przekazg Panstwo do zwrotu. Poniewa z produkty w tych
partiach s g sprzedawane pi eciopaki i multipaki zawieraj gce 10 lub 40 sztuk produktu, wa zne jest, aby wszystkie
zgtaszane ilo $ci przedstawialy rzeczywist g liczbe pojedynczych zwracanych sztuk, a nie liczb e
kartonéw/opakowa n lub multipakéw.
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Wykaz produktow, ktorych dotyczy komunikat

onis Nr UPN Nr UPN
rod%ktu opakowania | opakowania GTIN Nr partii/serii Termin wa zno $ci
P zewnetrznego |wewn etrznego
25170944, 25219286,
MO0561291 | MOO561290 | 08714729645801 | 25368742, 25412118, Od 05.02.2023 do
13.05.2023
25508371
25199777, 25330546, 0d 11.02.2023 do
MOOS61311 | MO0S61310 | 0871472901925 | 200fih 25950500 L e202
25158564, 25245733,
25245735, 25330549, 0d 04.02.2023 do
Captivator ™ | M00562321 | MO0562320 | 08714729019336 | ;5,301 25439073, 14.05.2023
Snares 25513671
25077093, 25164173,
25185062, 25187234,
MO0562341 | MO0562340 | 08714729019350 | 25226123, 25255681 Od 52'851'22822:‘;” do
25336754, 25403003, -05.
25508379, 25524901
MO0562371 | MO0562370 | 08714729019381 | 25143083, 25508441 Od 32'852'22822:‘;” do
25321152, 25338467, 0d 06.03.2023 do
M00562401 | MO0562400 | 08714729019411 Aob 2o 00 0a 2023
Captiflex™ 25111007, 25133479,
Snares 25142120, 25299896, 0d 28.01.2023 do
M00562402 | M00S62400 | 08714729501640 | SodiioB ZaZ38IS 28012028
25402321
INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania pr oduktéw firmy Boston Scientific wymienionych w
tabeli i usuni ecie wszystkich wadliwych produktéw , niezale  znie od tego, gdzie s a one przechowywane.
Produkty nale zy odizolowa ¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy Bos ton Scientific.

2- Prosimy o wypetnienie dot gczonego Formularza weryfikacyjnego  nawet jeéli nie posiadajg Parnstwo zadnego
produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypehieniu, prosimy zwrdci € Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstug
Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie pdzniej niz do dnia 27 lipca 2020 r.

i klienta firmy Boston

4- Jesli posiadaj g Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu , nalezy zapakowac je w odpowiednie opakowanie do
wysyiki i skontaktowa € sie z lokalnym Dziatem obstugi klienta firmy Boston Sc ientific pod numerem Eliza Krawczyk
- Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placéwki, ktéry musi posiadac tego typu
wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia moggce by¢ objete komunikatem (jezeli ma to
zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegétowych informaciji dotyczgcych urzadzen
objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wiadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarzaé¢ podjete dziatania, i doceniamy Panstwa
zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytarh lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczacego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

=

Marie Pierre Barlangua
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.

Zalgcznik: Formularz weryfikacyjny
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SBOStonﬁ «Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country_Nam e»
cientic

Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynkuw  yrobu medycznego

Captivator i Captiflex
92556729-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu 6 lipca 2020 r..

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuj g, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty obj  ete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzic¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zalgczonej listy wszystkich

produktéw objetych zawiadomieniem)
/" PROSIMY O PODAWANIE ILO $CI POJEDYNCZYCH PRODUKTO A NIE ILO $CI KARTONOW / OPAKOWAN / MULTIPAKOW (JEZELI DOTYCZY)

Wystana ilo $¢ llo$¢ do zwrécenia

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot/ partii /serii Za  mobwienie Klienta (Karton6w) (Jednostek)

1. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowaé sie wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZY € JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestaé pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 435
1410
U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

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

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

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 dziefA/miesigc/rok




