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Pilne Notatka bezpieczenstwa -
Woycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego
Elektrody, taczniki i adaptery systemu do Stymulacji Kregostupa Precision™, i
L.aczniki do systemu do Glebokiej Stymulacji Mozgu Vercise™
Zestaw Artisan™ 70cm 2x8 Elektrody Chirurgiczne
F.aczniki 8 Kontaktowe 35cm and 55cm
Elektrody 8 Kontaktowe Linear™ 3-4 50cm and 70cm
Y.aczniki Precision™ M8, 15cm

Firma Boston Scientific inicjuje dobrowolne wycofanie niektorych elektrod, tacznikow, adapterow do
systemu stymulacji rdzenia kregowego Precision™,, 1 fgcznikéw do glebokiej stymulacji mozgu Vercise™,
poniewaz na etykietach tych produktow podany jest termin wazno$ci (UBD / Data ,,Uzy¢ przed”) dtuzszy
niz prawidlowy. Mimo ze podany termin wazno$ci (UBD / Data ,,Uzy¢ przed”) jest nieprawidlowy, do tej
pory zaden z produktéw, ktorych dotyczy problem, nie osiggnal dozwolonego czasu przechowywania, a
najwczesniejsze faktyczne terminy wazno$ci tych wyrobow przypadaja na wrzesien 2019 r. Boston
Scientific uwaza, ze nie powinno by¢ efektow niepozadanych zwigzanych z uzyciem tych poszczegdlnych
produktéw, jednakze te produkty nie zostaty badane dtuzej niz termin waznosci.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty.

W tabeli ponizej podano pelna liste produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajaca Opis Produktu,
Numery Materiatowe (UPN), GTIN i Numery Serii. Prosimy zauwazy¢, zZe jedynie numery materialowe
i serii podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy Boston
Scientific nie sa obje¢te niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostalych produktow
objetych niniejszym zawiadomieniem.
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Opis produktu (UPN) GTIN Numery Serii
Vercise™ Deep Brain Stimulation Systems
i 1049357 | 1057225 | 3010769 | 3014616
55cm 8 Contact Extension |\ \a50n1\13138550 | 8714729820765
Kit 1053194 | 1057232 | 3012324 | 3014631

Precision™ Spinal Cord Stimulator Systems

Artisan™ 70cm 2x8 Surgical

: M365SC8216700 8714729779919 632107 645608
Lead Kit

1041034 | 1054299 | 1058015 | 3000564

1041380 | 1054304 | 1058017 | 3001907

35cm 8 Contact Extension |\ \ascca13g350 | 8714720760559 | 1053375 | 1055172 | 1062660 | 3007457

Kit
1053695 | 1056806 | 1064590

3008119
1053700 | 1058008 | 3000549
] T™ Q.
Linear 3Lga5dof<rir;800”taa M365SC2352500 | 8714729789550 | 1039736 | 1039779 1042340
Linear™ 3-4 70cm 8 Contact |\ \35cc~o359700 | 8714720789581 1042757
Lead Kit
Pre‘“smﬁgﬁ Adapter, | 1365500218150 | 8714729888734 1043743 1051329

1044463 | 1063798 | 3002561 | 3010114

1044464 | 1063801 | 3002817 | 3012781

1044466 | 1066182 | 3003040 | 3013204

1061554 | 1066242 | 3003042 | 3013267

1062766 | 1068589 | 3003047 | 3018105

55cm 8 Contact Extension | -\ \3seca13g550 | 8714720760566 | 1062770 | 1068602 | 3003048 | 3018106

it 1062787 | 1068606 | 3003060 | 3018866
1063430 | 1068608 | 3006620
1063632 | 1068611 | 3009041
1063650 | 3001046 | 3009045 3036973
1063749 | 3002547 | 3009050
INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéw firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktow, 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 posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypelnieniu, prosimy zwrdci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dzialu obshugi klienta
firmy Boston Scientific, na numer Eliza Krawczyk - Fax: 22 435 1410 nie p6zniej niz do dnia 13 maja
2019.

4- Jesli posiadajq Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowac je w odpowiednie
opakowanie do wysylki i skontaktowa¢ sie z lokalnym Dzialem obstugi klienta firmy Boston Scientific
pod numerem Export Services mail address: BDCExportServicesCusSerlC@bsci.com

, aby zorganizowac zwrot.
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5- Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placéwki, ktory musi
posiadaé tego typu wiedzg, oraz wszelkim placowkom, do ktérych przekazano urzadzenia mogace by¢
objete komunikatem (jezeli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegoétowych
informacji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktore zostaty przekazane innym placéwkom
(jezeli dotyczy).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodno$ci jakie moga stwarza¢ podjete dziatania i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i zadowolenia klientow.

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

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zatacznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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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
Precision™ Spinal Cord Stimulator Systems leads, lead extensions, adapters, and
Vercise™ Deep Brain Stimulation Systems lead extensions
Artisan™ 70cm 2x8 Surgical Lead Kit
35cm and 55cm 8 Contact Extension Kits
Linear™ 3-4 50cm and 70cm 8 Contact Lead Kit

Precision™ M8 Adapter, 15¢cm
92358366-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w dniu 25 kwietnia 2019 r.

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

Numer katalogowy | Numer Lot/ Wyslana ilos¢ | Ilo¢ do zwrécenia
(UPN) partii / serii (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 podac takie numer UPN, numer
Lot / partii /serii oraz ilos¢ do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:
1. Prosz¢ skontaktowaé si¢ z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Export Services mail address:
BDCExportServicesCusSerlC@bsci.com
w celu ustalenia zwrotu wadliwych produktow.
2. Prosze przygotowac przesyike.
3. Proszg przestrzega¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesytki.

NAZWISKO I IMIE* TYTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu Wydziat

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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