Nr referencyjny: 90426878-FA 13 Czerwiec 2008

Dobrowolne wycofanie produktu
Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego

NexStent™ stent do tetnic szyjnych z systemem wprowadzajacym typu
Monorail™

Szanowna Pani/ Szanowny Panie!

Firma Boston Scientific rozpoczyna procedur¢ wycofania z rynku wadliwego produktu medycznego w
zakresie wszystkich partii stentow do tetnicy szyjnej NexStent, na skutek zgloszonych reklamacji
dotyczacych odlaczenia si¢ koncowki od systemu wprowadzajacego stentu. Do chwili obecnej, firma Boston
Scientific otrzymata siedem (7) reklamacji dotyczacych tej kwestii, w dwoch (2) z nich stwierdzono, ze
wskutek wady doszto do powaznego urazu. Potencjalne zagrozenie zdrowia, wynikajace z takiego defektu,
to m.in.: zwigkszony czas procedury, uszkodzenie §ciany naczynia, udar mézgu i/lub nagta koniecznos$¢
przeprowadzenia operacji usunigcia odlaczonej koncowki. Ze wzgledu na fakt, ze odtaczenie si¢ koncowki
moze nastapi¢ podczas wprowadzania stentu, niniejsze wycofanie nie dotyczy stentow, ktdre zostaty juz
wszczepione. Pacjentom, ktérzy maja juz zalozony stent w tetnicy szyjnej NexStent nie grozi zadne
dodatkowe niebezpieczenstwo zwiazane z tym produktem.

Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymata produkty, ktorych dotyczy niniejsza informacja. W
ponizszej tabeli znajduje si¢ pelna lista wszystkich produktow, ktérych dotyczy niniejsza informacja,
zawierajaca Opis Produktu, Numer Materialowy, Numery Katalogowe i Numery Serii. Uwaga: niniejsza
informacja dotyczy wytacznie numeréw materiatowych i numeroéw serii wedlug ponizszej listy. Niniejsza
informacja, przekazana dobrowolnie, nie odnosi si¢ do zadnego innego wyrobu Boston Scientific.

. Numer Numer .

Opis produktu materialowy katalogowy Numer serii
C72501 | C72502 | C72601 | C72602
NexStent Carotid Stent & C72905 | C73001 | C73004 | C73101
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C74001 | C74002 | C74003 | C74101
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INSTRUKCJA:

1. Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania wszystkich produktow firmy Boston Scientific
o numerach serii wymienionych w ponizszej tabeli i usunigcie wszystkich wadliwych produktéw z
magazynu (z pracowni radiologii, pracowni skopii, sal wykonywania procedur interwencyjnych,
magazynu centralnego, dzialu zamoéwien 1 wysylek oraz wszystkich mozliwych lokalizacji). 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 Formularz weryfikacyjny nalezy wysla¢ faksem do lokalnego Dzialu obshlugi
klienta firmy Boston Scientific pod numer Anna Karolina Lopuszanska - Fax: 22 435 1410 do dnia 27
czerwca 2008 roku.

4. Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowa¢ je w odpowiednie
opakowanie do wysylki i skontaktowaé si¢ z lokalnym Dzialem obshlugi klienta firmy Boston
Scientific pod numerem Anna Karolina Lopuszanska - Tel: 22 435 1412, aby zorganizowac zwrot.

5. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszelkim specjalistom medycznym w Panstwa organizacji,
ktorzy powinni zosta¢ o tym powiadomieni, oraz wszelkim organizacjom, do ktérych przekazano
potencjalnie wadliwe produkty (jezeli ma to zastosowanie w tym przypadku). Prosimy o przekazanie
firmie Boston Scientific (droga telefoniczna lub faksowa) informacji o wadliwych produktach, ktore
zostaly przekazane do innych organizacji (jezeli ma to zastosowanie w tym przypadku).

Niniejsze dziatania korygujace wyrobu medycznego zostaly przedstawione odpowiednim urzedom
nadzorujacym.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarza¢ podjgte 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 odnosnie niniejszego dobrowolnego
zawiadomienia dotyczacego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym.

Z powazaniem,

Linda Geurten Zalacznik: - Formularz weryfikacyjny
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadaja Panstwo
zadnych uszkodzonych produktow i przestanie faksem do lokalnego
Dzialu obslugi klienta: Anna Karolina Lopuszanska - Fax: 22 435 1410

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wadliwego wyrobu medycznego
NexStent Carotid Stent System
90426878-FA

1. Potwierdzamy odbiér zawiadomienia o wycofaniu z rynku wadliwego produktu firmy Boston Scientific z
dnia 13 czerwca 2008.

2. Nasze dane wskazuja, ze Panstwa placowka otrzymala produkty objete zawiadomieniem (prosimy
dodatkowo sprawdzi¢ caty zapas produktow bgdacych w Panstwa posiadaniu z dostarczona lista produktéw
objetych zawiadomieniem).

Numer katalogowy Numer (numery) Zamowienie  |Wyslana|Zwrécona

Opis produktu (UPN) serii Klienta ilog¢ ilo§¢é

NexStent Carotid Stent System

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

4. ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ faksem pod numer Anna
Karolina Lopuszanska - Fax: 22 435 1410

U Nie posiadamy zadnego uszkodzonego produktu

U Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli
zwracaja Panstwo produkt, ktoérego nie ma na liScie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN,
numer serii oraz ilo§¢ do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac si¢ z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem Anna Karolina Lopuszanska
—tel.: 22 435 1412 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 OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*
* Wymagane pole
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