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Notatka bezpieczenstwa
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego

SpyScope™ DS
Access and Delivery Catheter

Firma Boston Scientific rozpoczyna dobrowolng akcje usuwania pewnych partii cewnikéw
SpyScope DS ze wzgledu na ryzyko, iz urzadzenia te nie beda dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem.
W ramach wewngtrznego dochodzenia ustalono, ze kolnierz kanalu roboczego moze by¢
nieprawidlowo zamocowany wewnatrz tych urzadzen. Moze to powodowa¢ wystawanie kotnierza
kanahu roboczego nasadki kamery przy koncowce dystalnej cewnika.

Najpowszechniejsze zarejestrowane obrazenia to pomniejsze uszkodzenia tkanki spowodowane
wystajacym kotierzem kanatu roboczego, skrobigcym wzdhuz $cianek kanatu podczas zabiegu. Do
najpowazniejszych zarejestrowanych obrazen nalezato znaczne krwawienie, w efekcie czego byta
konieczna interwencja lekarska lub chirurgiczna, w tym hospitalizacja i dodatkowe zabiegi.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej
podano pelna liste produktow objetych zawiadomieniem, zawierajacg Opis Produktu, Numery
Materiatowe (UPN) 1 Numery Serii. Prosimy zauwazy¢, Ze jedynie numery materialowe i serii
podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston
Scientific nie sa objete niniejszym zawiadomieniem. Nalezy natychmiast zaprzestaé¢ dalszej
dystrybucji i wuzycia jakichkolwiek pozostalych produktow objetych niniejszym
zawiadomieniem.

. Numer materialu . Przedzial terminéw
Opis produktu (UPN) Partia waznosei
SpyScope™ DS . .
Access and Delivery Catheter M00546600 Patrz Zalacznik 1 Patrz Zalacznik 1
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéow firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usunigcie wszystkich wadliwych produktéw, niezaleznie od tego, gdzie
sg one przechowywane. Produkty nalezy odizolowa¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do
firmy Boston Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dolaczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadaja
Panstwo zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwroéci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obshugi
klienta firmy Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie p6zniej niz do
dnia 10 styczen 2018.

4- JeSli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w
odpowiednie opakowanie do wysyiki i skontaktowa¢é sie z lokalnym Dzialem obslugi klienta
firmy Boston Scientific pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32, aby zorganizowaé
zwrot.

5- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi
posiadac tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace
by¢ objete komunikatem (jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informacji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane
innym placowkom (jezeli dotyczy).

Wilasciwe lokalne wtadze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci jakie mogg stwarza¢ podjete dziatania i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow 1 zadowolenia klientow.

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

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zatacznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jako$ci
Boston Scientific International S.A.
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Zalacznik 1: Lista produktow objetych zawiadomieniem

SpyScope™ DS
Access and Delivery Catheter

Numer materialu (UPN) Partia Date waznosci
21071349 | 21186002 | 21264281 | 21339969
21072506 | 21186199 | 21264826 | 21346857
21097205 | 21186874 | 21268628 | 21348369
21099913 | 21189216 | 21269880 | 21348655
21101809 | 21192332 | 21275009 | 21351508
21104860 | 21194784 | 21279183 | 21354138
21106212 | 21196427 | 21280166 | 21355128
21111667 | 21196815 | 21282419 | 21356067
21112353 | 21197475 | 21284302 | 21359495
21120166 | 21198355 | 21285174 | 21360857
21121467 | 21201164 | 21285708 | 21361914
21125508 | 21203598 | 21287283 | 21366469
21120863 | 21204762 | 21291325 | 21368941
21134585 | 21207916 | 21291903 | 21372468
21136699 | 21210287 | 21295990 | 21373463
21139834 | 21212151 | 21301969 | 21373946
SpyScope™ DS 21143014 | 21215249 | 21302617 | 21377827 2 siorpria 2019 1
Access and Delivery Catheter 21150144 | 21216252 | 21305351 | 21380698 "
21150932 | 21218379 | 21307321 | 21381638
M00546600 21156170 | 21220903 | 21308963 | 21385327 | 21 listopada 2019r.

21150396 | 21221247 | 21310860 | 21387164
21160496 | 21226282 | 21311361 | 21387745
21163684 | 21227147 | 21313025 | 21391319
21164861 | 21233949 | 21313392 | 21393249
21165772 | 21235402 | 21315518 | 21393900
21168729 | 21237929 | 21316968 | 21395015
21169977 | 21240546 | 21317017 | 21395016
21170814 | 21241587 | 21322828 | 21401047
21174026 | 21245984 | 21324197 | 21401048
21175845 | 21246770 | 21324851 | 21401049
21176842 | 21249893 | 21329021 | 21413940
21180343 | 21251968 | 21329708 | 21414750
21181148 | 21253001 | 21332229 | 21420240
21181151 | 21254244 | 21334848

21181253 | 21257214 | 21335787

21181677 | 21260915 | 21338493
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych wadliwych produktéw i przestanie pod: Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego

SpyScope™ DS Catheter
92196708-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w dniu 22 grudnia 2017 r.

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

Wystana Tloé¢ do
Opis produktu Numer katalogowy N“m'.ar Lot/ Zamowienie Klienta ilos¢ zwrécenia
(UPN) partii (Jednostek) | (Jednostek)

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktorych moze znajdowac si¢ wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod: Eliza
Krawczyk - Fax: 22 435 1410

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U Znalezli$my produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli
zwracajg Panstwo produkt, ktorego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takie numer UPN, numer
serii oraz ilos¢ do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowa¢ si¢ z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-
32 w celu ustalenia zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Proszg przestrzega¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu

PODPIS klienta*

* \Wymagane pole

Wydziat

DATA*

dzien/miesiac/rok
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