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Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu
medycznego
Imager™ 5F Il Angiographic Catheter

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) inicjuje procedure wycofania z rynku niektérych serii/partii cewnikow do
angiografii Imager Il 5F. Firma BSC odnotowata wzrost liczby skarg dotyczgcych oddzielania sie koncowek od
egzemplarzy wyrobdéw z tych serii/partii. Wstepne dochodzenie wykazuje, iz egzemplarze z tych partii spetniajg
wymagania pod wzgledem projektu i produkcji, jednak czynniki zewnetrzne mogty przyczyni¢ sie do tego, ze
koncowki wyrobdw z tych partii staty sie kruche i oddzielajg sie. Ta procedura wycofania z rynku nie dotyczy
zadnych innych cewnikow Imager I1.

Potencjalnie najczesciej wystepujgcy rodzaj obrazen bytby zwigzany z odtgczeniem sie kohcowki wewnatrz ciata
pacjenta, co prowadzitoby albo do koniecznosci interwencyjnego wydobycia fragmentu, albo pozostania fragmentu
w naczyniu pacjenta i potencjalnej koniecznosci dodatkowej interwenc;ji i/lub przedtuzonej hospitalizacji. Istnieje
mozliwos¢, ze rezultatem bedzie potencjalnie zagrazajgca zyciu zatorowos¢ spowodowana przez fragment
wyrobu.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej podano peing liste
produktow objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery Materiatowe (UPN), Numery
Katalogowe i Numery serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazyé, ze jedynie numery materialowe i serii
podane w tabeli s3 objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie s
objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostalych produktéw objetych
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 placéwce,
prosimy o uwazne zapoznanie sie z tabelg podczas sprawdzania stanu posiadania produktéw objetych
zawiadomieniem i wziecie pod uwage zaréowno numerow UPN znajdujgcych sie na wewnetrznej jak i
zewnetrznej etykiecie, gdyz numery UPN na opakowaniu zewnetrznym i wewnetrznym moga sie roznic.
Informacja o produkcie podana na Painstwa Formularzu Weryfikacyjnym (zaltgczonym do tego listu) zawiera
jedynie numery produktu na opakowaniu zewnetrznym i nalezy jej uzywac zgtaszajagc produkt do zwrotu.

Nalezy dokona¢ weryfikacji wedtug numerdéw partii/numeréw Lot podanych w tabeli w celu sprawdzenia, czy
produkt objety zawiadomieniem znajduje sie na stanie w Panstwa placowce. Jezeli tak, prosimy o podanie w
Formularzu Weryfikacyjnym liczby sztuk produktow z kazdej partii, ktore przekazg Panstwo do zwrotu. Poniewaz
produkty w tych partiach sa sprzedawane jako multipaki zawierajagce 5 sztuk produktu, wazne jest, aby
wszystkie zgtaszane ilosci przedstawialy rzeczywistg liczbe pojedynczych zwracanych sztuk, a nie liczbe
kartonéw/opakowan lub multipakéw.
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Nr UPN

Nr UPN

Opis opakowania opakowania GTIN Nr partii Te_rml'n .
produktu zewnetrznego wewnetrznego waznosci
M001314051 M001314050 08714729354871 134092 23-Aug-2020
M001314051 M001314050 08714729354871 134600 12-Sep-2020
M001314061 M001314060 08714729354888 134011 20-Aug-2020
M001314141 M001314140 08714729354963 133737 10-Aug-2020
Imager™ || M001314341 M001314340 08714729355168 139512 12-Mar-2021
Angiographic M001314581 M001314580 08714729355403 134631 13-Sep-2020
Catheter M001314591 M001314590 08714729355410 132447 13-Jun-2020
M001314661 M001314660 08714729355489 132355 8-Jun-2020
M001315151 M001315150 08714729355892 132823 26-Jun-2020
M001315151 M001315150 08714729355892 133447 13-Jul-2020
M001315151 M001315150 08714729355892 133448 16-Jul-2020
M001315151 M001315150 08714729355892 134946 25-Sep-2020

Nalezy dopilnowaé, aby cewniki do angiografii Imager |l 5F byty przechowywane zgodnie z zaleceniami zawartymi
w opisie sposobu ich uzycia (DFU): Cewniki do angiografii Imager Il 5F muszg by¢ przechowywane w chiodnym,
suchym i ciemnym miejscu.

INSTRUKCJE:
1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktow 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 Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 418 67 21 nie p6zniej niz do dnia 26 lutego 2020 r.

4- Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowa¢ je w odpowiednie
opakowanie do wysytki i skontaktowaé sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific pod
numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowac zwrot.

5- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadac tego
typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzgdzenia mogace by¢ objete komunikatem (jezeli
ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych informacji dotyczgcych
urzgdzen objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

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

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnos$nie niniejszego dobrowolnego zawiadomienia
dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym.
Z powazaniem,

b

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

Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktow, i
przestanie pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 418 67 21

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego

Imager™ 5F Il Angiographic Catheter
92484513-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczernstwa w dniu 11 lutego 2020 r.

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

/\ PROSIMY O PODAWANIE ILOSCI POJEDYNCZYCH PRODUKTO A NIE ILOSCI KARTONOW / OPAKOWAN / MULTIPAKOW (JEZELI DOTYCZY)

Wystana ilos¢ llos¢ do zwrécenia

Numer katalogowy (UPN) Numery serii Zamowienie Klienta (Kartonow) (Jednostek)

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

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestaé pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 418
67 21

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

O Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli 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. Prosze skontaktowaé sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32 w
celu ustalenia zwrotu wadliwych produktéw.

2. Prosze przygotowacé przesyike.

3. Prosze przestrzegaé instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesytki.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzier/miesigc/rok
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