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Notatka bezpieczéstwa (dla dystrybutora)-
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego
JETSTREAM ™XC 2.1mm Cewnik do Aterektomii oraz JETSTREAM™ SC
1.85mm Cewnik do Aterektomi

Szanowna / Szanowny «Users_Name»,

Firma Boston Scientific niniejszym wdta proceduy dobrowolnego wycofania dwoch serii cewnikow do
aterektomii JETSTREAM SC 1,85mm i jednej serii JEREAM XC 2,1mm, w zwizku z
nieprawidtowym oznakowaniem tych produktéw. Nigkt@ewniki 1,85mm JETSTREAM SC mogty
zost& oznakowane jako cewniki 2,1mm, a niektére cewziimm JETSTREAM XC mogly zosta
oznakowane jako cewniki 1,85mm. W tabeli papiwyttuszczonym drukiem oznaczono numery
katalogowe (UPN) i numery serii dosgpne wykcznie na rynku europejskim.

Firma Boston Scientific otrzymata dotychczas dweklamacje dotycge powyszego problemu z
oznakowaniem. Analiza reklamacji wykazata, wspomniany problem nmie skutkowd nieznacznym
przedhzeniem zabiegu, spowodowanym koniecawymiany uradzenia na inne. Nie zaraportowano
zadnych przypadkéw negatywnych skutkéw dla pacjermawodu opisanego problemu.

Firma Boston Scientific przgp dziat Interventional Division firmy Bayer AG, pdwiedzialny za
systemy aterektomii JETSTREAM. Produkty @bj notatly, dystrybuowane porailzy styczniem i
wrzesniem 2016 r. byly oznakowane etylkidirmy Bayer.

Nasze dane wskazyjze Pastwa placowka otrzymata wadliwe produkiy tabeli ponizej podano
petng liste produktéw objetych zawiadomieniem zawieragca Opis Produktu, Numery Katalogowe
(UPN) i Numery Serii. Prosimy zauwg, ze jedynie numery katalogowe i numery serii podane w
tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem.Zadne inne produkty firmy Boston Scientific nie g
objete niniejsza notatka bezpieczéstwa.

Nalezy natychmiast zaprzest& dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktow
objetych niniejsza notatka bezpieczéstwa.

Lista produtkow obj etych zawiadomieniem- wytluszczonym drukiem oznaczono numery
katalogowe (UPN) i numery serii dosgpne wylcznie na rynku europejskim:

Opis produktu katalol\g;l:)r\?VEZUPN) Numer serii Region Data waznosci
JETSTREAM SC Catheter, 112262-001 18775553| Stany Zjednoczone
1.85mm 112262-003 18775552 Europa

27 Grudnia 2017

JETSTREAM XC Catheter,
2.1mm

Stany Zjednoczon

D

112264-001 18822086
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o sprawdzenie, czy naaBava stanie magazynowym znajglgje produkty obg¢te niniejsa
notatky bezpieczastwa.

2- Produkty ohjte niniejsz notatlky bezpieczéstwa naley podd@& kwarantannie do czasu zwrotu do
firmy Boston Scientific i naley natychmiast zaprzestach dalszej dystrybuciji.

3- Prosimy powiadondi o tej notatce bezpiecastwa wszystkich Restwa klientéw, ktérzy otrzymali
objete ng produkty. W celu skutecznego przeprowadzenia Kkeji,aklienci powinni komunikowa si¢

bezpdrednio z Pastwem a nie z firmp Boston Scientific. Jeeli ktorykolwiek z Pastwa klientéw jest
dystrybutorem, prosimy powiadoéngo o konieczngi poinformowania o niniejszej akcji koowych

odbiorcow w placowkach medycznych.

4- Prosimy o zlecenie zwrotu wszystkich produktobjetych niniejsa notatky bezpieczéstwa do
Paistwa placowki i umieszczenie ich w kwarantanniealu @rzeprowadzenia inwentaryzaciji.

5- Prosimy o wypetnienie zgdzonego Formularza weryfikacyjnego nawedlijaie posiada Paistwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

6- Po wypetnieniu, prosimy zwracFormularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstkgienta firmy
Boston Scientific, na numer Numer_Faksu_SerwisterKé nie péniej niz do dnia xx kwietnia 2017 r.

7- Jeeli posiadag Paistwo produkty przeznaczone do zwrotu, ngleapakowéa je w odpowiednie
opakowanie stpce do wysyiki i skontaktowasie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston
Scientific pod numerem Tel_Serwisu_Klienta, w aghgodnienia szczegotow odbioru.

Wiasciwe lokalne wiadze zostampowiadomione o niniejszej notatce bezpiésiea.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogaadngakie mog stwarzé podgte dziatania i
doceniamy Pi@stwa zrozumienie, poniewapodejmujemy je w celu zapewnienia bezpiéshea
pacjentow i satysfakcji naszych klientow.

W razie jakichkolwiek pyt&lub potrzeby uzyskania pomocy odn niniejszej notatki bezpiearstwa
prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Hamdim.

Z powaaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zaznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakdci
Boston Scientific International S.A.
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