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Pilna notatka dotyczaca bezpieczeinstwa — pilne wycofanie wyrobu medycznego
TCN™ (termopara Nitinol) i CSK™ (zestaw Cosman Straight)

Szanowni Kierownicy ds. zaopatrzenia i/lub pracownicy ochrony zdrowia,

Firma Boston Scientific ustalita, ze elektrody wielokrotnego uzytku RF TCN™ i CSK™ mogg nie spetiac
oczekiwanych poziomow wydajnosci w ciggu 20 cykli sterylizacji umozliwiajgcych ponowne uzycie. Ustalenie
to oparto na niedawnym przegladzie wewnetrznych badan laboratoryjnych.

Dane dotyczgce skarg wskazujg, ze najczesciej zgtaszane problemy dotyczg braku nagrzewaniaelektrody,
probleméw z odczytem temperatury oraz uszkodzenia urzgdzenia, co wydiuza czas trwania zabiegu.
Dziewiecédziesigt dziewie¢ procent zgtoszonych zdarzen zidentyfikowano na poczgtkowym etapie zabiegu i
rozwigzano poprzez wymiane elektrod. W niewielkiej liczbie przypadkéw (0,15%) zgtoszono nieumysine
oparzenia, reakcje alergiczne, nasilenie bélu lub konieczno$¢ dodatkowej interwencji w celu odzyskania
potencjalnie nieodzyskanych czesci (0,03%).

Ponadto w instrukcji uzytkowania (IFU) opisano dziatania niepozgdane, w tym krwawienie, zakazenie,
uszkodzenie nerwow, paraliz i zgon, jako potencjalne ryzyko zwigzane z procedurami z wykorzystaniem tych
produktow.

Wycofanie dotyczy wszystkich elektrod wielokrotnego uzytku RF marek TCN i CSK wymienionych w
Zatgczniku 1.

Opis:

Elektrody TCN i CSK, stosowane z generatorem RF G4™ Jub GX1™, to wielokrotnego uzytku sondy
wykrywajgce temperature, przeznaczone do stosowania wytgcznie w termicznym leczeniu RF tkanki nerwow
obwodowych.

Alternatywnie firma Boston Scientific oferuje jednorazowe elektrody TCD™, dostepne w diugosciach 5 cm,
10 cm, 15 cm i 20 cm. Firma Boston Scientific produkuje réwniez jednorazowe elektrody CU i CUR Unified ™,
dostepne z kaniulg o prostej lub zakrzywionej koncéwce. Firma Boston Scientific uznaje warto$¢ kliniczng i
znaczenie zabiegéw RF w opiece nad pacjentem i zobowigzuje sie do wspierania tych terapii poprzez
dostarczanie alternatywnych urzgdzeh dostepnych do natychmiastowego uzycia.
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Z naszych danych wynika, ze do Panstwa placéwki dotarta czesc¢ urzadzen objetych niniejszym dziataniem.
Ponizsza tabela (Zatacznik 1) zawiera petng liste wszystkich produktéw, ktorych dotyczy problem, w
tym opis produktu, numer materiatu (UPN), GTIN, numery partii i daty waznosci. Nalezy pamietaé, ze
problem dotyczy wylacznie urzadzen wymienionych ponizej. Zaden inny produkt firmy Boston
Scientific nie jest objety niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji lub uzytkowania produktéw objetych tym
dziataniem.

INSTRUKCJA:

1 — Prosimy o niezwltoczne zaprzestanie stosowania wymienionych na liscie produktéw firmy
Boston Scientific i wycofanie ich ze stanu magazynowego, niezaleznie od tego, w ktérym miejscu
placéwki sg przechowywane. Produkty wycofane nalezy odtozyé w bezpiecznym miejscu do czasu ich
zwrotu do firmy Boston Scientific.

2 — Niniejszg informacje nalezy niezwtocznie umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu wadliwych
produktow, aby zapewni¢ tatwy dostep do niej wszystkim osobom obstugujgcym i uzytkownikom wyrobu.

3 — Prosimy o wypetnienie zatgczonego Formularza Weryfikacyjnego, nawet w przypadku braku
produktéw do zwrotu.

4 — W przypadku posiadania UZYWANEGO produktu nalezy go wyrzucié i wybraé opcje
wskazujaca, ze znaleziono UZYWANY produkt, ktérego dotyczy problem i go wyrzucono.

5 — Po wypetnieniu formularza weryfikacyjnego, prosimy go zwréci¢ do lokalnego biura firmy
Boston Scientific, do osoby odpowiedzialnej <Customer_Service_Fax_Number> nie pézniej niz do dnia 20
maja 2026 r.

6 — Jesli w placéwce sg produkty do zwrotu, prosimy zapakowac¢ je w odpowiednie opakowanie
transportowe. Po otrzymaniu Formularza Weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z
placéwka w celu ustalenia szczeqoétéw zwrotu.

7 — Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia catemu personelowi medycznemu Panstwa
placéwki, ktory powinien zosta¢ o tym poinformowany, oraz wszelkim organizacjom, do ktérych przekazano
urzadzenia, ktorych dotyczy problem (jesli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informaciji dotyczacych urzadzen, ktérych dotyczy problem, ktére zostaty przekazane innym
placowkom (jezeli dotyczy).

Wiasciwy organ w konkretnym kraju zostat poinformowany o niniejszym powiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenhstwa.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy z jako$cig zwigzane z uzytkowaniem tych produktow nalezy
zgtaszac¢ do firmy Boston Scientific oraz wtasciwym organom, je$li jest to stosowne.

Bezpieczenhstwo pacjentow jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. W zwigzku z tym dbamy o
przejrzystg komunikacje z lekarzami i pracownikami stuzby zdrowia, aby zapewni¢ uzytkownikom aktualne i
istotne informacje potrzebne do leczenia pacjentéw. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg
pomocy odnosnie do niniejszej notatki bezpieczenstwa, prosimy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem

/

Richard Kirkendall
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci Zatgcznik: — Formularz Weryfikacyjny
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Zalacznik 1 — Lista urzadzen, ktoérych dotyczy problem

Tworzywo Opis materiatu GTIN Partia
CSK-TC10 CSK TC ELECTRODE 10CM 00813250010107
CSK-TC10-3M | CSK 10CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011524
CSK-TC15 CSK TC ELECTRODE 15CM 00813250010114
CSK-TC15-3M | CSK 15CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011548
CSK-TC20 CSK TC ELECTRODE 20CM 00813250011401

CSK-TC5 CSK TC ELECTRODE 5CM 00813250010091
CSK-TC5-3M CSK 5CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011531

TCN-10 NITINOL TC ELECTRODE 10CM 00813250013054 Wszystkie
TCN-10-3M NITINOL TC ELECTRODE 10CM 3M CABLE 00813250017502

TCN-15 NITINOL TC ELECTRODE 15CM 00813250013061
TCN-15-3M NITINOL TC ELECTRODE 15CM 3M CABLE 00813250017519

TCN-20 NITINOL TC ELECTRODE 20CM 00813250013078
TCN-20-3M NITINOL TC ELECTRODE 20CM 3M CABLE 00813250017526

TCN-5 NITINOL TC ELECTRODE 5CM 00813250013047
TCN-5-3M NITINOL TC ELECTRODE 5CM 3M CABLE 00813250017533
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Prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego produktu, kiérego dotyczy
problem, i przestanie go do lokalnego biura: <Customer_Service_Fax_Number>

Formularz Weryfikacyjny — pilne wycofanie wyrobu medycznego

TCN™ (termopara Nitinol) i CSK™ (zestaw Cosman Straight)
97600501-FA

1 — Niniejszym potwierdzamy otrzymanie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu firmy Boston
Scientific z dnia 5 maja 2026 r.

2 — Wedlug dokumentacji firmy Boston Scientific ponizsze produkty, ktérych dotyczy problem, zostaly
dostarczone do Panstwa osrodka (prosimy dodatkowo sprawdzi¢, czy w zapasach nie wystepujg zadne z produktow
podanych na wykazie produktéw objetych dziataniem)

llos¢ do zwrotu — nieuiywand
(pojedyncza jednostka)

Numer

Nr materiatu (UPN) seriilpartii Zamowienie klienta (PO) llos¢ wystana

3 — Potwierdzamy, ze wszystkie miejsca, w ktdérych mogty znajdowac sie produkty, ktérych dotyczy problem, zostaty
sprawdzone.

4 — PROSZE ZAZNACZYC JEDNO Z PONIZSZYCH ZDAN*, PODPISAC NINIEJSZY FORMULARZ i przesta¢ go na adres
<Customer_Service_Fax_Number>

U Nie mamy zadnych produktéw, ktorych dotyczy problem.

O Znalezlismy NIEUZYWANE produkty objete zwrotem: Prosimy potwierdzié powyzej ilo$¢ nieuzywanych
produktéw do zwrotu. Jesli zwracajg Paristwo NIEUZYWANY produkt, ktéry nie zostat wymieniony powyzej,
prosimy doda¢ nr UPN, nr serii/partii/numer seryjny oraz ilos¢ do zwrotu.

O Znalezlismy UZYWANE produkty i usuneli$my je zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w naszej placéwce.

ABY ZWROCIC PRODUKTY:

1- Po otrzymaniu Formularza Weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z placowkg w celu ustalenia
szczegotow zwrotu.

2 — Prosimy o przygotowanie paczki ze zwrotem

3 — Prosimy o postepowanie zgodnie z instrukcjami swojego lokalnego biura odnosnie do odbioru paczki

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon E-mail

Podpis KLIENTA* DATA*
* Pole wymagane dd/mm/rrrr




