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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — pilne wycofanie wyrobu
medycznego
Kleszcze biopsyjne Radial Jaw™ 4

Szanowni Kierownicy ds. zaopatrzenia i/lub pracownicy opieki zdrowotnej,

Firma Boston Scientific rozpoczyna wycofywanie z obrotu okredlonych partii kleszczy biopsyjnych
jednorazowego uzytku Radial Jaw™ 4 oraz kleszczy do biopsiji gorgcej jednorazowego uzytku ze wzgledu
na potencjalne ryzyko naruszenia sterylnej bariery opakowania urzgdzenia. Urzgdzenia te stuzg do
pobierania prébek tkanki Sluzowej do biopsiji.

Podczas oceny prébek torebek przez dostawce odkryto wade opakowania zwigzang z kanatem w
uszczelnieniu Tyvek. Badania potwierdzity, ze wada ta moze skutkowac¢ naruszeniem bariery sterylnej
opakowania urzgdzenia. Wada opakowania moze nie by¢ wykrywalna podczas rutynowej kontroli wzrokowe;j,
poniewaz wada kanatu jest niewielka, a obszar uszkodzonego zgrzewu moze by¢ czesciowo lub catkowicie
zastoniety etykietg produktu.

Najczestszym niekorzystnym skutkiem zdrowotnym, ktérego wystgpienie mozna racjonalnie przewidziec, jest
dtugotrwaty zabieg o niewielkim stopniu ciezkosci, wymagajacy wymiany urzgdzenia przed zabiegiem. Mozna
sie spodziewag, ze inne identyczne lub podobne kleszcze beda tatwo dostepne i gotowe do uzycia, poniewaz
sg to powszechnie dostepne artykuty w placéwkach, w ktoérych wykonuje sie zabiegi endoskopowe.
Najpowazniejszymi potencjalnymi zagrozeniami sg zakazenie i narazenie na dzialanie materiatow
biologicznie niebezpiecznych; jednak aby doszto do obu tych zdarzen, konieczny bytby niezwykle mato
prawdopodobny zbieg okolicznosci. Do tej pory firma Boston Scientific nie otrzymata zadnych skarg w
zwigzku z tym problemem. Nie odnotowano tez zadnych szkdd wyrzgdzonych pacjentom.

Z naszych danych wynika, ze do Panstwa placowki dotarta czes¢ urzgdzen objetych niniejszym dziataniem.
Ponizsza tabela (Zatacznik 1) zawiera petna liste wszystkich produktow, ktérych dotyczy problem, w
tym opis produktu, numer materiatu (UPN), GTIN, numery partii i daty waznosci. Nalezy pamietac, ze
problem dotyczy wytacznie 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.
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NALEZY PAMIETAC: Mamy $wiadomos¢, ze szpitale czesto wyjmujg produkty z kartonu zewnetrznego i
przechowujg je na pdtkach, wytgcznie w znajdujgcych sie w srodku woreczkach. Jesli w Panstwa placéwce
réwniez stosuje sie tego rodzaju praktyki, nalezy koniecznie zwrécié szczegélng uwage przy korzystaniu
z tabeli produktéw i uwzglednié zaréwno wewnetrzne, jak i zewnetrzne kody opakowan UPN, szukajac
produktéw objetych komunikatem, poniewaz numery UPN na etykiecie wewnetrznej i zewnetrznej
moga rézni¢ sie miedzy soba.

Nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje wedtug numeru partii/serii w tabeli produktéw, aby stwierdzi¢ czy partia
znajdujgca sie w Panstwa zapasach jest objeta procedurg. Jesli tak, prosze wskaza¢ na Formularzu
weryfikacyjnym ilos¢ jednostek z kazdej partii, ktore bedziecie Panstwo zwracaé. Poniewaz produkty z tych
partii sa sprzedawane pojedynczo, w pakietach po 5-pakéw, 20-pakéw i 40-pakéw, wazne jest, aby
wszystkie zgloszone ilosci odzwierciedlaty faktyczng liczbe pojedynczych zwréconych jednostek, a
nie liczbe kartonéw/pudetek lub wielopakéw.

INSTRUKCJA:

1 — Prosimy o niezwloczne zaprzestanie stosowania wymienionych na powyzszej liscie
produktéw firmy Boston Scientific i wycofanie ich ze stanu magazynowego, niezaleznie od tego, w
ktérym miejscu placéwki sg przechowywane. Jednostki nalezy odlozy¢ w bezpiecznym miejscu do czasu
ich zwrotu do firmy Boston Scientific.

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

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

4 — Po wypelnieniu formularza weryfikacyjnego prosimy go zwréci¢ do lokalnego biura firmy
Boston Scientific, do osoby odpowiedzialnej <Customer_Service_Fax_Number> nie pdzniej niz do dnia 24
lipca 2026 r.

5 — Jesli w placéwce sa produkty do zwrotu, prosimy zapakowac je w odpowiednie opakowanie
transportowe. Po otrzymaniu Formularza Weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z
placéwka w celu ustalenia szczego6téw zwrotu.

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

Wiasciwy organ w konkretnym kraju zostat poinformowany o niniejszym powiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa.

Wszelkie zdarzenia niepozadane lub problemy z jakoscig zwigzane z uzytkowaniem tych produktéw nalezy
zgtaszac do firmy Boston Scientific oraz wkasciwym organom, jesli jest to stosowne.

Bezpieczenstwo 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 skontaktowaC sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem

—

Conor
Vice President, Global Quality Zatgcznik: Formularz Weryfikacyjny
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Zalacznik 1 Produkty, ktérych dotyczy problem

Zewnetrzn Wewnetrzn
Opis numer UPlél, numer UPN r):a GTIN Nr serii Zak'res fja.t
waznosci
na pudetku pudetku

RADIAL JAW 4
JUMBO 240 CM, 5 M00513363 | M00513360 08714729761914 | 38496094
PUDELEK
RADIAL JAW 4 LC 240 | \1513391 08714729648796 | 38494988
CM. 20 PUDELEK
RADIAL JAW 4 LC 240 | 166513300 MOOO15520 08714729648802 | 38497139
CM. 40 PUDELEK
RADIAL JAW 4 LC
W/NLD 240 CM, 20 | M00513331 08714729648819 | 38509777 | 30 stycznia
PUDELEK 2029 .
RADIAL JAW 4 LC
W/NLD 240 CM, 40 | M00513332 | M00513330 08714729648826 | 38499451 Do
PUDELEK
RADIAL JAW 4 LC 3 lutego
W/NLD 240 CM, 5 M00513333 08714729755494 | 38519443 | 2029r.
PUDELEK
RADIAL JAW 4 SC M00513401 08714729777960 | 38508541
240 CM, 20 PUDELEK
RADIAL JAW 4 SC M00513402 MO05T3400 08714729778028 | 38517807
240 CM 40 PUDELEK
RADIAL JAW 4 SC
240 CMW/NDL, 20 | M00513411 | M00513410 08714729777984 | 38488064

PUDELEK

3/3




Boston <Page_No>
S fic

<Sold_to> - <Hospital Name> - <City> - <Country_Name>
clenti = plial- y -

Prosimy o wypetnienie formularza, nawet je$li nie posiadajg Panstwo zadnego produktu, ktérego dotyczy
problem, i przestanie go do lokalnego biura: <Customer_Service_Fax_Number>

Formularz Weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego

Kleszcze biopsyjne Radial Jaw™ 4
97605664-FA

1 — Niniejszym potwierdzamy otrzymanie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu
firmy Boston Scientific z dnia 30 czerwca 2026 r.

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

I\ PROSIMY ZGLASZAC ILOSC W POJEDYNCZYCH JEDNOSTKACH, NIE W KARTONACH/PUDELKACH/WIELOPAKACH.

Numer P llos¢ wystana |llo$é do zwrotu
serii/partii Zamowienie klienta (PO) (Skrzynka) | (Pojedyncze jednostki)

Nr materiatu (UPN)

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

4 — Prosze zaznaczy¢ jedno z ponizszych zdan*, podpisaé niniejszy Formularz i przesta¢ go na adres
<Customer_Service Fax_Number>
U Nie mamy zadnych produktow, ktérych dotyczy problem.
O Znalezlismy produkty objete zwrotem: Prosimy potwierdzi¢ powyzej ilos¢ do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktéry nie zostat wymieniony powyzej, prosimy dodaé nr UPN, nr
serii/partii/numer seryjny oraz ilos¢ do zwrotu.

ABY ZWROCIC PRODUKTY:

1— Po otrzymaniu Formularza Weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z placéwkg w celu
ustalenia szczegdtow 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

Pobpris Klienta* Data*
* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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