4ERUM° FCA: 1110556

NEURO

POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Data: 30 kwietnia 2026 r.

Temat: BOBBY™ Balloon Guide Catheter
Numer katalogowy / numer partii: Rézne (patrz zatgcznik 1)

Obraz etykiety: Zatgczony na stronie 5 niniejszego pisma.

Szanowny Kliencie Terumo Neuro,

W niniejszym powiadomieniu informujemy, ze producent tych wyrobdéw, firma MicroVention (zwana dalej ,Terumo
Neuro”), przeprowadza dobrowolne wycofanie z rynku wyrobu BOBBY Balloon Guide Catheter. Dziatanie to podjeto
w zwigzku ze skargami zidentyfikowanymi w ramach ustalonych, proaktywnych proceséw nadzorowania wyrobéw po
ich wprowadzeniu do obrotu, w wyniku ktérych otrzymano sygnaty dotyczgce bezpieczenstwa mogace mie¢ wptyw na
profil bezpieczenstwa pacjenta w przypadku zastosowania wyrobu BOBBY Balloon Guide Catheter. Nie odnotowano
zadnych obrazen u pacjentow.

Ocena ryzyka zdrowotnego:

Firma Terumo Neuro otrzymata skargi dotyczace kategorii zwigzanych z napetnianiem balonu (w tym na przyktad:
wyciek lub pekniecie cewnika balonowego podczas przygotowywania do uzycia, nieszczelnos¢ cewnika balonowego
podczas zabiegu, fgczace sie Swiatta cewnika, brak lub powolne napetnianie lub opréznianie podczas przygotowywania
do uzycia, asymetryczny ksztalt balonu i nieszczelno$¢ otworkowa przy proksymalnej opasce znacznika), ktére
zgtoszono w przypadku urzgdzen wyprodukowanych w okresie od listopada 2024 r. do grudnia 2025 r. Wigkszos$¢ skarg
dotyczyta utraty funkcji wymagajgcej wymiany urzgdzenia, co bezposrednio wigze sie z:

* opOznieniem zabiegu;

* potencjalnym ryzykiem zatoru lub uszkodzeniem naczynia, jesli do uszkodzenia dosztoby wewnagtrznaczyniowo.

Mimo ze nie zgtoszono zadnych obrazenh u pacjentéw, firma Terumo Neuro podjeta dobrowolng decyzje o ograniczeniu
dystrybucji wyrobu i prosi o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i objecie kwarantanng wyrobu BOBBY Balloon
Guide Catheter o numerze katalogowym z partii objetych wycofaniem (patrz zatgcznik 1) oraz o zwrdcenie wyrobu
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
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WYMAGANE DZIALANIA

Z dokumentaciji firmy Terumo Neuro wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jedng z wycofywanych partii. Prosimy o
sprawdzenie stanu magazynowego na podstawie zatgczonej listy numerdw partii (zatacznik nr 1) i natychmiastowe
zaprzestanie uzywania oraz objecie kwarantanng wszystkich wycofywanych wyrobdw z listy.

Dla klientéw (w tym dystrybutoréw) — nalezy natychmiast wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Dystrybutorzy proszeni sg o przekazanie niniejszego pisma placowkom medycznym lub lekarzom, ktérym
dostarczyli wycofywane wyroby.

2. Prosimy o wypetnienie i odestanie ,Formularza potwierdzenia klienta” pocztg elektroniczng na adres
bobbyrecall@expertinquiry.com.

3. Prosimy o weryfikacje oraz zwrot wycofywanych wyrobow.

Zwrot wyrobu:

o Jesli posiadajg Panstwo wyroby do zwrotu lub majg jakiekolwiek pytania dotyczgce procesu zwrotu,
prosimy o wystanie wiadomosci e-mail na adres bobbyrecall@expertinquiry.com w celu uzyskania
instrukcji dotyczgcych zwrotu. Kopie wiadomosci nalezy zawsze przesta¢ na odpowiedni adres e-mail
dziatu obstugi klienta podany ponizej:

Francja: mvfrance.customerservice@microvention.com

Wielka Brytania: mvukcs@microvention.com

Niemcy, Austria, Szwajcaria: mvg.complaints@microvention.com
Wiochy: mvitaliacs@microvention.com

Inne kraje EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com

Wszelkie inne pytania prosimy kierowa¢ do osoby wyznaczonej do kontaktu w firmie Terumo Neuro dla regionu EMEA:
Ludovic Etcheverry
Dyrektor ds. spraw regulacyjnych i jakosci
1, avenue Edouard Belin, 92500 Rueil-Malmaison — Francja Godziny dziatalnosci: poniedziatek—pigtek
9:00-18:00
E-mail: MVEMEAQARA@microvention.com

W firmie Terumo Neuro bezpieczehstwo pacjentéw jest naszym najwyzszym priorytetem. Dziatanie to odzwierciedla
nasze zaangazowanie w stuszne dziatania. Doceniamy Panhstwa wspoétprace, gdy podejmujemy proaktywne kroki w
celu utrzymania najwyzszych standardéw opieki.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

Z naszych danych wynika, ze zamowili Panstwo wyrob BOBBY Balloon Guide Catheter podlegajacy wycofaniu. Prosimy
o wypetnienie niniejszego formularza:

NAZWA / IMIE | NAZWISKO KLIENTA:

Do: Dziat wycofywania wyrobéw od sprzedawcow

ADRES:

Poswiadczam przeczytanie i zrozumienie instrukcji dotyczgcych wycofania TAK NIE
wyrobu przedstawionych w liscie oraz udostepnienie niniejszego

powiadomienia wszystkim uzytkownikom wyrobu w placéwce i sieci w celu

zapewnienia, ze sg oni $wiadomi tego wycofania. Niniejsze powiadomienie o

wycofaniu wyrobu z rynku nalezy réwniez udostepni¢ kazdej organizacji, ktorej

zostaly przekazane wycofywane wyroby.

Informacje o wyrobie objetym wycofaniem
Dostarczona Liczba Liczba wyrobéw
Numer katalogowy Numer partii liczba sztuk zuzytychlwyrz’uconych do zwrotu
wyrobéw
Nazwa / imi¢ i nazwisko klienta Podpis Data

Wypetniony formularz prosimy przestaé poczta elektroniczng na adres bobbyrecall@expertinquiry.com z kopia do
dzialu obstugi klienta:

Francja: mvfrance.customerservice@microvention.com

Wielka Brytania: mvukcs@microvention.com

Niemcy, Austria, Szwajcaria: mvg.complaints@microvention.com
Wiochy: mvitaliacs@microvention.com

Inne kraje EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com
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NEURO
Zatgcznik 1:
Numer katalogowy Numer partii Numer katalogowy Numer partii
BOB-895 0000756596 BOB-895 0000995565
0000757384 0000996450
0000758945 0001015817
0000765270 0001016002
0000767660 0001018992
0000772588 0001021878
0000774885 0001023107
0000778089 0001025449
0000779647 0001028255
0000781240 0001029974
0000784041 0001031633
0000799436 0001053417
0000802183 0001055173
0000802619 0001056470
0000809792 0001060464
0000812812 0001061678
0000814498 0001062354
0000816560 0001068354
0000818876 0001069356
0000823404 0001071207
0000823532 0001072898
0000828250 0001074123
0000830529 0001083156
0000836906 0001085850
0000837785 0001093696
0000863256 0001101233
0000866698 0001103095
0000874138 0001104602
0000875976 0001108650
0000906381 0001112366
0000912667 0001113474
0000915955 0001115761
0000919813 0001117185
0000922930 0001120771
0000927345 0001121934
0000930383 0001123077
0000937458 0001125524
0000945855 0001128348
0000976589 0001136555
/ 0001144745
/ 0001146471
/ 0001147975
/ 0001158399
/ 0001171840
/ 0001173474
/ 0001174976
/ 0001176501
/ 0001178541
/ 0001197582
/ 0001202766
/ 0001210548
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BOBBY Balloon Guide Catheter — obraz etykiety:
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