Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.
EMEA Headquarters

Siége social : Parc du Val Saint Quentin — 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33 (0)1 39 30 97 00
Fax 33 (0)1 39 30 97 99
www.bostonscientific.com

Hospital_Name
Users_Name
Department
Customer_Address
Zip_CodeCity
Country_Name

Odniesienie: 97654746-FA 24 sierpnia 2026 r.
SRN: US-MF-000004702

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — pilne wycofanie wyrobu
medycznego
Cewniki angiograficzne Imager™ I

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

Firma Boston Scientific rozpoczyna wycofywanie ze sprzedazy cewnikéw angiograficznych Imager™ |l
(,cewniki”) z powodu usterki produkcyjnej dotyczacej koncéwki cewnika. Akcja wycofania dotyczy wytgcznie
urzgdzen wymienionych w Zatgczniku 1.

Firma Boston Scientific ustalita, ze cewniki te zostaty wyprodukowane ze zmniejszong iloscig srodkow
stabilizujgcych w koncowkach. Moze to zwiekszy¢ ryzyko degradacji koncowki i jej oderwania.

Mimo ze w przypadku tych partii nie zaobserwowano wzrostu liczby skarg na odrywanie sie koncowek,
urzadzenia te zostaty wyprodukowane niezgodnie z zatwierdzong specyfikacjg projektowg i sg wycofywane
z rynku. Ponadto, jak juz wczeséniej informowalismy, firma Boston Scientific podjeta decyzje o zaprzestaniu
sprzedazy tego produktu.

Najczestszym niekorzystnym  skutkiem zdrowotnym odigczenia sie kohcowki w  przestrzeni
wewnagtrznaczyniowej, ktorego wystgpienie jest prawdopodobne przy kazdym uzyciu, jest opoznienie zabiegu
wymiany urzgdzenia na nowe. Cho¢ uwaza sie, ze ryzyko jest odlegte, najpowazniejszym potencjalnym
niekorzystnym skutkiem zdrowotnym w przestrzeni wewngtrznaczyniowej jest zagrazajgcy zyciu zator
powstajacy w wyniku zablokowania przeptywu krwi przez fragment urzadzenia, co skutkuje niewydolnoscig
narzgdu koncowego.

Z naszych danych wynika, ze do Panstwa placowki trafita czes¢ produktéw, ktérych dotyczy zawiadomienie.
Ponizsza tabela (Zatacznik 1) zawiera petng liste wszystkich produktéw, ktérych 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.

Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 — Code NAF 7010Z 1/3


http://www.bostonscientific.com/

NALEZY PAMIETAC: Mamy $wiadomo$¢, ze szpitale czesto wyjmujg produkty z kartonu zewnetrznego
i przechowuja je na potkach, wytacznie w znajdujgcych sie w srodku woreczkach. Jesli w Panstwa placowce
réwniez stosuje sie tego rodzaju praktyki, nalezy koniecznie zwréci¢ szczegéing 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 rozni¢ sie¢ miedzy soba. Informacje o produkcie podane na Formularzu weryfikacyjnym
(zatagczonym do niniejszego pisma) stanowiag jedynie kod produktu na opakowaniu zewnetrznym i
powinny by¢ wykorzystane przy zgtaszaniu zwrotu produktu.

Nalezy przeprowadzi¢ weryfikacje wedtug numeru partii/serii w tabeli produktow, aby stwierdzi¢ czy partia
znajdujgca sie w Panstwa zapasach jest objeta procedurg. Jesli tak, prosze wskaza¢ na Formularzu
weryfikacyjnym ilos¢ jednostek z kazdej partii, ktére bedziecie Panstwo zwraca¢. Poniewaz produkty z tych
partii sa sprzedawane w pakietach po 5 sztuk, wazne jest, aby wszystkie zgtoszone ilosci
odzwierciedlaty faktyczng liczbe pojedynczych zwréconych egzemplarzy, a nie liczbe
kartonéw/pudetek lub wielopakow.

INSTRUKCJA:

1 — Prosimy o niezwloczne zaprzestanie stosowania wymienionych na liscie (Zatgcznik 1)
produktéw firmy Boston Scientific i wycofanie ich ze stanu magazynowego, niezaleznie od tego, w
ktérym miejscu placéwki sg przechowywane. Produkty te nalezy odseparowaé 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 zapewnié¢ tatwy dostep do niej wszystkim osobom obstugujgcym i uzytkownikom wyrobu.

3 — Nalezy nadal stosowac¢ sie¢ do standardéw opieki podczas monitorowania pacjentéw
poddawanych zabiegowi za pomocg produktu

4 — Prosimy o wypetnienie zatagczonego Formularza Weryfikacyjnego, nawet w przypadku braku
produktow do zwrotu.

5 — Po wypetnieniu formularza weryfikacyjnego, prosimy zwroci¢ go do lokalnego biura firmy
Boston Scientific, do osoby odpowiedzialnej Customer_Service_Fax_Number nie pdzniej niz do dnia 18
wrzesnia 2026 r.

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

7 — Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia catemu personelowi medycznemu Panstwa
placowki, ktory powinien zosta¢ o tym poinformowany, oraz wszelkim organizacjom, do ktérych przekazano
urzgdzenia, ktérych dotyczy problem (jesli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informacji dotyczacych urzadzeh, ktérych dotyczy problem, ktére zostaty przekazane innym
placéwkom (jezeli dotyczy).

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

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

Bezpieczenstwo pacjentéw 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 pacjentow. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub
potrzebujg pomocy odnosnie do niniejszej notatki bezpieczehstwa, prosimy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem

Richard Kirkendall Zatgcznik: Formularz Weryfikacyjny
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Zalacznik 1 Produkty, ktérych dotyczy problem

Nr UPN na Nr UPN na Zakres dat
Opis opakowaniu GTIN opakowaniu GTIN Nr serii waznosci
zewnetrznym wewnetrznym
M001314001 08714729354826 M001314000 08714729736028
M001314011 08714729354833 M001314010 08714729736035
M001314021 08714729354840 M001314020 08714729736042
M001314031 08714729354857 M001314030 08714729736059
M001314041 08714729354864 M001314040 08714729736066
M001314051 08714729354871 M001314050 08714729736073
M001314061 08714729354888 M001314060 08714729736080
M001314081 08714729354901 M001314080 08714729736103
M001314101 08714729354925 M001314100 08714729736127
M001314141 08714729354963 M001314140 08714729736165
M001314151 08714729354970 M001314150 08714729736172
Cewniki M001314301 08714729355120 M001314300 08714729736325 oa dii erni
angiografi | M001314321 08714729355144 M001314320 08714729736349 Waystiie | k220267
czne M001314341 08714729355168 M001314340 08714729736363 do
Imager™ I 001314351 08714729355175 M001314350 08714729736370 9 czerwea
M001314361 08714729355182 M001314360 08714729736387 2028 .
M001314521 08714729355342 M001314520 08714729736547
M001314581 08714729355403 M001314580 08714729736608
M001314621 08714729355441 M001314620 08714729736646
M001314661 08714729355489 M001314660 08714729736684
M001314671 08714729355496 M001314670 08714729736691
M001314761 08714729355588 M001314760 08714729736783
M001314771 08714729355595 M001314770 08714729736790
M001314821 08714729355649 M001314820 08714729736844
M001314861 08714729355687 M001314860 08714729736882
M001314881 08714729355700 M001314880 08714729736905
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Prosimy o wypetnienie formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnego produktu, ktérego dotyczy
problem, i przestanie go do lokalnego biura: Customer_Service_Fax_Number

Formularz Weryfikacyjny — pilne wycofanie wyrobu medycznego

Cewniki angiograficzne Imager™ II
97654746-FA

1 — Niniejszym potwierdzamy otrzymanie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu firmy Boston
Scientific z dnia 24 sierpnia 2026 r.

2 — Wedtug dokumentaciji firmy Boston Scientific ponizsze produkty, ktorych dotyczy problem, zostaty
dostarczone do Panstwa osrodka (prosimy dodatkowo sprawdzi¢, czy w zapasach nie wystepujg zadne z
produktéw podanych na wykazie produktéw objetych dziataniem)

PROSIMY ZG£ASZAC ILOSC W POJEDYNCZYCH JEDNOSTKACH, NIE W KARTONACH/PUDELKACH/WIELOPAKACH (JEZELI DOTYCZY)

Numer llos¢ wystana llo$¢é do zwrotu

Nr materiatu (UPN) serii/partii Zaméwienie klienta (PO) (Skrzynka) (Pojedyncze jednostki)

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
O Nie mamy zadnych produktéw, ktérych dotyczy problem.
O Znalezlismy produkty objete zwrotem: Prosimy potwierdzi¢ powyzej ilos¢é 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
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
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