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Notatka bezpieczeństwa - ważne informacje dotyczące wyrobu medycznego 

Imager™ II Angiographic Catheter 
 

 

 

 

Firma Boston Scientific niniejszym wydaje komunikat dotyczący bezpieczeństwa odnośnie grupy cewników 

angiograficznych Imager™ II.  W odpowiedzi na raport z rynku, firma Boston Scientific ustaliła, że w 

niektórych wyrobach w obrębie jednej z serii brakowało dolnego uszczelnienia opakowania. Spowodowane 

to było alternatywnym procesem ponownego drukowania etykiet, którego skutkiem było pominięcie jednego 

etapu w procesie pakowania wyrobów. Firma Boston Scientific ustaliła, że dolnego uszczelnienia brakowało 

tylko w jednej partii, jednak zdecydowała się na zastosowanie środka ostrożności w postaci powiadomienia 

wszystkich klientów, którzy otrzymali partie wyprodukowane z zastosowaniem alternatywnego procesu 

ponownego drukowania etykiet. 

 

Brak uszczelnienia jest wyraźnie widoczny dla użytkownika. Urządzenie można z łatwością wymienić, co 

skutkuje tylko nieznacznym przedłużeniem zabiegu. Dotychczas nie zgłoszono żadnych przypadków 

obrażeń u pacjentów związanych z brakującym uszczelnieniem opakowania.. 
 

Nasze dane wskazują, że Państwa placówka otrzymała wadliwe produkty objęte niniejszym 

zawiadomieniem. W tabeli poniżej podano pełną listę produktów, zawierającą Opis Produktu, Numery 

Materiałowe (UPN),  Numery Serii oraz datę ważności. Prosimy zauważyć, że jedynie numery 

materiałowe  podane w tabeli są objęte niniejszym zawiadomieniem. Żadne inne produkty firmy 

Boston Scientific nie są objęte niniejszym zawiadomieniem.  

 

UWAGA: zdajemy sobie sprawę, że w szpitalach produkty są często wyjmowane z zewnętrznego kartonu  i 

przechowywane jedynie w opakowaniu wewnętrznym. Jeśli taka sytuacja ma miejsce w Państwa placówce, 

prosimy o uważne zapoznanie się z tabelą podczas sprawdzania stanu posiadania produktów objętych 

zawiadomieniem i wzięcie pod uwagę zarówno numerów UPN znajdujących się na wewnętrznej jak i 

zewnętrznej etykiecie, gdyż numery UPN na opakowaniu zewnętrznym i wewnętrznym mogą się 

różnić. 
 

Opis produktu Numer materiałowy (UPN) Nr partii/serii 
Przedział terminów 

ważności 

Imager™ II 

Angiographic Catheter 
W załączeniu podano wykaz produktów 

1 kwietnia 2018 –   

31 lipca 2018 

 

 

 

W przypadku stwierdzenia, że w zapasach występują wyroby z brakującym dolnym uszczelnieniem torebki, 

należy niezwłocznie odseparować te wyroby i zwrócić je do firmy Boston Scientific zgodnie z poniższymi 

instrukcjami. 

 

http://www.bostonscientific.com/
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INSTRUKCJE: 

 

1- Niniejszą informację należy niezwłocznie umieścić w widocznym miejscu w pobliżu produktu, aby 

zapewnić łatwy dostęp do tej informacji dla wszystkich użytkowników urządzenia. 

 

2- W przypadku stwierdzenia w zapasach wyrobów z brakującym dolnym uszczelnieniem torebki, 

należy: 

a) natychmiast zaprzestać używania produktu i oddzielić go od innych wyrobów; 

b) wycofać z zapasów wszelkie produkty, których dotyczy niniejszy komunikat; 

c) odseparować te produkty w bezpiecznym miejscu do czasu zwrócenia do firmy Boston Scientific; 

d) niezwłocznie skontaktować się z firmą Boston Scientific Eliza Krawczyk - Tel: 22-435-14-32. 

 

3- Prosimy wypełnić załączony Formularz potwierdzenia nawet, jeśli nie posiadają Państwo 

jakichkolwiek produktów objętych zawiadomieniem.  
 

4- Po wypełnieniu, prosimy zwrócić Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston 

Scientific, na numer  Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie później niż do dnia 26 Styczeń 2017. 

 

 

 

Właściwe lokalne władze zostaną powiadomione o niniejszym zawiadomieniu. 

 

Wyrażamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodności, jakie mogą stwarzać podjęte działania, i 

doceniamy Państwa zrozumienie, ponieważ podejmujemy te działania w celu zapewnienia bezpieczeństwa 

pacjentów i zadowolenia klientów. 

 

 

W razie jakichkolwiek pytań lub potrzeby uzyskania pomocy odnośnie niniejszego zawiadomienia 

dotyczącego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem Handlowym. 

 

Z poważaniem, 

 

 
Marie Pierre Barlangua      Załącznik: Formularz potwierdzenia  

Dział Jakości  

Boston Scientific International S.A.  
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Wykaz produktów, których dotyczy komunikat 
Imager™ II Angiographic Catheter 

 

 
Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

 

Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

M001314001 M001314000 '00112546 
 

M001314071 M001314070 '00114473 

M001314001 M001314000 '00112772 
 

M001314081 M001314080 '00111858 

M001314011 M001314010 '00114197 
 

M001314081 M001314080 '00112298 

M001314021 M001314020 '00111844 
 

M001314081 M001314080 '00112300 

M001314021 M001314020 '00112480 
 

M001314081 M001314080 '00112457 

M001314021 M001314020 '00113939 
 

M001314081 M001314080 '00112458 

M001314031 M001314030 '00111843 
 

M001314081 M001314080 '00112748 

M001314031 M001314030 '00112732 
 

M001314081 M001314080 '00113111 

M001314041 M001314040 '00112428 
 

M001314081 M001314080 '00113956 

M001314041 M001314040 '00112757 
 

M001314081 M001314080 '00113957 

M001314041 M001314040 '00114188 
 

M001314081 M001314080 '00114490 

M001314041 M001314040 '00114458 
 

M001314081 M001314080 '00114825 

M001314041 M001314040 '00114740 
 

M001314091 M001314090 '00112177 

M001314051 M001314050 '00111855 
 

M001314091 M001314090 '00112178 

M001314051 M001314050 '00111856 
 

M001314091 M001314090 '00112462 

M001314051 M001314050 '00112295 
 

M001314091 M001314090 '00112463 

M001314051 M001314050 '00112427 
 

M001314091 M001314090 '00112713 

M001314051 M001314050 '00112743 
 

M001314091 M001314090 '00112714 

M001314051 M001314050 '00113050 
 

M001314091 M001314090 '00112715 

M001314051 M001314050 '00113902 
 

M001314091 M001314090 '00113919 

M001314051 M001314050 '00113903 
 

M001314091 M001314090 '00114158 

M001314051 M001314050 '00114178 
 

M001314101 M001314100 '00112296 

M001314051 M001314050 '00114179 
 

M001314101 M001314100 '00112297 

M001314051 M001314050 '00114590 
 

M001314101 M001314100 '00112448 

M001314051 M001314050 '00114734 
 

M001314101 M001314100 '00112449 

M001314051 M001314050 '00114744 
 

M001314101 M001314100 '00112746 

M001314061 M001314060 '00111806 
 

M001314101 M001314100 '00112747 

M001314061 M001314060 '00112175 
 

M001314101 M001314100 '00113108 

M001314061 M001314060 '00112460 
 

M001314101 M001314100 '00113110 

M001314061 M001314060 '00112711 
 

M001314101 M001314100 '00113955 

M001314061 M001314060 '00113917 
 

M001314101 M001314100 '00114441 

M001314061 M001314060 '00114155 
 

M001314101 M001314100 '00114487 

M001314061 M001314060 '00114472 
 

M001314101 M001314100 '00114488 

M001314071 M001314070 '00112461 
 

M001314101 M001314100 '00114489 

M001314071 M001314070 '00113072 
 

M001314111 M001314110 '00113127 

M001314071 M001314070 '00113918 
 

M001314121 M001314120 '00111845 
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Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

 

Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

M001314121 M001314120 '00112734 
 

M001314351 M001314350 '00112731 

M001314141 M001314140 '00112429 
 

M001314351 M001314350 '00113093 

M001314141 M001314140 '00113052 
 

M001314351 M001314350 '00113937 

M001314141 M001314140 '00114498 
 

M001314361 M001314360 '00112545 

M001314151 M001314150 '00111817 
 

M001314371 M001314370 '00113938 

M001314151 M001314150 '00113925 
 

M001314501 M001314500 '00113080 

M001314191 M001314190 '00111818 
 

M001314521 M001314520 '00112754 

M001314211 M001314210 '00113118 
 

M001314561 M001314560 '00112304 

M001314221 M001314220 '00112308 
 

M001314561 M001314560 '00112536 

M001314221 M001314220 '00112761 
 

M001314561 M001314560 '00112753 

M001314221 M001314220 '00113053 
 

M001314561 M001314560 '00113129 

M001314221 M001314220 '00114191 
 

M001314581 M001314580 '00112756 

M001314221 M001314220 '00114500 
 

M001314581 M001314580 '00113964 

M001314221 M001314220 '00114742 
 

M001314591 M001314590 '00111815 

M001314231 M001314230 '00112184 
 

M001314591 M001314590 '00112466 

M001314231 M001314230 '00112468 
 

M001314591 M001314590 '00113079 

M001314231 M001314230 '00113084 
 

M001314621 M001314620 '00112303 

M001314231 M001314230 '00114845 
 

M001314621 M001314620 '00112749 

M001314241 M001314240 '00112540 
 

M001314631 M001314630 '00111811 

M001314241 M001314240 '00113119 
 

M001314631 M001314630 '00113075 

M001314241 M001314240 '00113973 
 

M001314631 M001314630 '00113920 

M001314241 M001314240 '00114791 
 

M001314641 M001314640 '00112750 

M001314251 M001314250 '00113085 
 

M001314661 M001314660 '00111860 

M001314301 M001314300 '00112769 
 

M001314661 M001314660 '00113113 

M001314311 M001314310 '00111841 
 

M001314661 M001314660 '00113114 

M001314311 M001314310 '00112477 
 

M001314661 M001314660 '00113959 

M001314311 M001314310 '00114460 
 

M001314661 M001314660 '00114492 

M001314321 M001314320 '00112430 
 

M001314671 M001314670 '00112180 

M001314321 M001314320 '00113054 
 

M001314671 M001314670 '00112465 

M001314321 M001314320 '00113979 
 

M001314671 M001314670 '00112717 

M001314321 M001314320 '00114505 
 

M001314671 M001314670 '00113076 

M001314331 M001314330 '00111840 
 

M001314671 M001314670 '00113921 

M001314331 M001314330 '00112187 
 

M001314761 M001314760 '00112764 

M001314331 M001314330 '00112476 
 

M001314761 M001314760 '00113974 

M001314331 M001314330 '00113935 
 

M001314771 M001314770 '00111820 

M001314341 M001314340 '00112544 
 

M001314771 M001314770 '00113930 

M001314341 M001314340 '00113126 
 

M001314771 M001314770 '00114481 

M001314351 M001314350 '00111842 
 

M001314781 M001314780 '00112538 

M001314351 M001314350 '00112478 
 

M001314781 M001314780 '00113116 
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Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 
 

Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

M001314781 M001314780 '00113969 
 

M001315141 M001315140 '00112125 

M001314791 M001314790 '00112723 
 

M001315141 M001315140 '00112646 

M001314791 M001314790 '00113083 
 

M001315141 M001315140 '00113042 

M001314801 M001314800 '00112311 
 

M001315151 M001315150 '00112123 

M001314811 M001314810 '00112729 
 

M001315151 M001315150 '00113040 

M001314811 M001314810 '00113090 
 

M001315151 M001315150 '00113998 

M001314821 M001314820 '00111870 
 

M001315151 M001315150 '00114436 

M001314831 M001314830 '00112474 
 

M001315151 M001315150 '00114470 

M001314831 M001314830 '00113933 
 

M001315151 M001315150 '00114548 

M001314841 M001314840 '00113121 
 

M001315151 M001315150 '00114550 

M001314841 M001314840 '00113975 
 

M001315151 M001315150 '00114551 

M001314841 M001314840 '00114194 
 

M001315151 M001315150 '00114600 

M001314851 M001314850 '00112727 
 

M001315161 M001315160 '00114661 

M001314851 M001314850 '00113087 
 

M001315181 M001315180 '00114629 

M001314851 M001314850 '00114482 
 

M001315191 M001315190 '00111878 

M001314861 M001314860 '00112766 
 

M001315191 M001315190 '00112116 

M001314861 M001314860 '00113122 
 

M001315191 M001315190 '00112551 

M001314881 M001314880 '00113123 
 

M001315191 M001315190 '00113989 

M001314891 M001314890 '00113932 
 

M001315191 M001315190 '00114645 

M001314901 M001314900 '00114539 
 

M001315191 M001315190 '00114730 

M001315001 M001315000 '00112097 
 

M001315201 M001315200 '00111880 

M001315031 M001315030 '00112119 
 

M001315201 M001315200 '00112698 

M001315061 M001315060 '00114004 
 

M001315211 M001315210 '00112552 

M001315071 M001315070 '00114005 
 

M001315211 M001315210 '00112696 

M001315091 M001315090 '00112637 
 

M001315211 M001315210 '00113033 

M001315091 M001315090 '00112776 
 

M001315231 M001315230 '00112115 

M001315091 M001315090 '00114631 
 

M001315231 M001315230 '00112694 

M001315101 M001315100 '00111894 
 

M001315231 M001315230 '00114644 

M001315101 M001315100 '00112095 
 

M001315241 M001315240 '00112697 

M001315101 M001315100 '00114618 
 

M001315251 M001315250 '00111891 

M001315111 M001315110 '00111893 
 

M001315251 M001315250 '00112092 

M001315111 M001315110 '00113025 
 

M001315251 M001315250 '00112650 

M001315111 M001315110 '00114010 
 

M001315251 M001315250 '00112775 

M001315121 M001315120 '00114012 
 

M001315251 M001315250 '00114007 

M001315121 M001315120 '00114634 
 

M001315251 M001315250 '00114662 

M001315131 M001315130 '00111885 
 

M001315251 M001315250 '00114731 

M001315131 M001315130 '00112703 
 

M001315271 M001315270 '00112649 

M001315131 M001315130 '00113041 
 

M001315281 M001315280 '00112549 

M001315131 M001315130 '00114727 
 

M001315281 M001315280 '00113028 
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Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

 

Outer 

package 5-

pack UPN 

Inner package 

single unit 

UPN 

Batch 

M001315291 M001315290 '00113987 
 

M001316871 M001316870 '00112738 

M001315291 M001315290 '00114437 
 

M0064003001 M006400300 '00112587 

M001315301 M001315300 '00112112 
 

M0064003021 M006400300 '00112588 

M001315301 M001315300 '00112547 
 

M0064003031 M006400300 '00112585 

M001315301 M001315300 '00113985 
 

M0064005031 M006400500 '00112999 

M001315311 M001315310 '00111883 
 

M001315281 M001315280 '00114642 

M001315311 M001315310 '00112121 
 

M001315281 M001315280 '00114773 

M001315311 M001315310 '00112701 
 

  
 M001315311 M001315310 '00113038 

 
  

 M001315311 M001315310 '00113996 
 

  
 M001315311 M001315310 '00114439 

 
  

 M001315311 M001315310 '00114624 
 

  
 M001315321 M001315320 '00112122 

 
  

 M001315321 M001315320 '00113039 
 

  
 M001315331 M001315330 '00113995 

 
  

 M001316021 M001316020 '00111853 
 

  
 M001316021 M001316020 '00112533 

 
  

 M001316061 M001316060 '00112527 
 

  
 M001316061 M001316060 '00112735 

 
  

 M001316061 M001316060 '00113097 
 

  
 M001316061 M001316060 '00113941 

 
  

 M001316071 M001316070 '00111847 
 

  
 M001316071 M001316070 '00112191 

 
  

 M001316071 M001316070 '00113942 
 

  
 M001316071 M001316070 '00114602 

 
  

 M001316071 M001316070 '00114721 
 

  
 M001316091 M001316090 '00112525 

 
  

 M001316091 M001316090 '00112737 
 

  
 M001316091 M001316090 '00114663 

 
  

 M001316131 M001316130 '00113947 
 

  
 M001316331 M001316330 '00113103 

 
  

 M001316351 M001316350 '00112200 
 

  
 M001316581 M001316580 '00111850 

 
  

 M001316581 M001316580 '00113101 
 

  
 M001316581 M001316580 '00113945 

 
  

 M001316631 M001316630 '00113944 
 

  
 M001316671 M001316670 '00111849 

 
  

 M001316751 M001316750 '00113107 
 

  
 M001316791 M001316790 '00113102 
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Prosimy wypełnić formularz i przesłać go do lokalnego biura:  

Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 
 

 
 
 

 

Formularz potwierdzenia – ważne informacje dotyczące wyrobu 

medycznego  

Imager™ II Angiographic Catheter 
 

92042226-FA 
 

 

 

 

 

Podpisując ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki bezpieczeństwa 

firmy Boston Scientific  

z dnia 20 Grudnia 2016 dla  

 

Imager™ II Angiographic Catheter 

 

 

i zrozumienie zawartych w niej informacji. 

 

 

 
 

NAZWISKO I IMIĘ* _________________________________ TYTUŁ ____________________________ 

 
 

Nr telefonu ________________________________ Wydział _____________________________  

 

 

 

PODPIS OSOBY UPOWAŻNIONEJ*_______________________________ DATA*____________________ 




