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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren - Rechemarea urgenta a
dispozitivelor medicale
Catetere de dilatare cu balon CRE™, CRE PRO™ si CRE PRO GI™ cu fir de ghidaj

Stimate/Stimata Manager de Materiale si/sau Furnizor de Servicii Medicale,

Boston Scientific initiaza retragerea de pe piata a cateterelor de dilatare cu balon CRE™ cu fir de ghidaj,
CRE PRO™ cu fir de ghidaj si CRE PRO GI™ cu fir de ghidaj, din cauza unei posibile ruperi a barierei sterile
a pungilor in care sunt ambalate dispozitivele. Aceste catetere sunt utilizate in principal pentru dilatarea
endoscopica a stricturilor tubului digestiv. Aceasta rechemare vizeaza doar dispozitivele enumerate in Anexa
1.

Problema raportata este usor de detectat la inspectia vizuala a partii argintii a pungii. S-au primit in total 18
reclamatii, iar dintre acestea o unitate a fost confirmata ca rupere a barierei sterile. In toate cazurile, niciun
pacient nu a fost afectat, deoarece deteriorarea ambalajului a fost identificata la primirea dispozitivului, Tnainte
de utilizarea acestuia in cadrul unei proceduri. Cea mai frecventa consecinta negativa asupra sanatatii, a
carei aparitie poate fi prevazuta in mod rezonabil, este o procedura de durata mai lunga, a carei gravitate
este Tnsa neglijabila, ceea ce justifica inlocuirea dispozitivului Tnaintea procedurii. Este rezonabil sa ne
asteptdm ca un alt balon de dilatare gastrointestinala, identic sau similar, sa fie usor disponibil pentru utilizare,
deoarece acestea sunt articole stocate in mod obisnuit intr-o unitate in care se efectueaza proceduri
endoscopice.

Evidentele noastre indica faptul ca unitatea dumneavoastra a primit un anumit numar de produse in cauza.
Tabelul de mai jos (Anexa 1) contine o lista completa a tuturor produselor afectate, inclusiv descrierea
produsului, numarul de identificare (UPN), GTIN, numerele lotului/numerele de serie si data de expirare. Va
rugam sa retineti ca sunt afectate doar dispozitivele enumerate mai jos. Aceasta Notificare in materie
de siguranta in teren nu se refera la niciun alt produs Boston Scientific.

Distribuirea sau utilizarea ulterioara a oricarui produs ramas afectat de aceasta actiune trebuie
incetata imediat.
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INSTRUC TIUNI:

1- Wa rugam sa intrerupeti imediat utilizarea produsului Boston Scientific raportatin lista si sa
eliminati toate unitatile afectate din inventarul dumneaveastra, indiferent de locurile in care sunt
depozitate aceste unitati. zelati unitatile intr-un loc sigur, ih asteptarea retumarii acestora catre Boston
Scientific.

2- Afizati imediat aceste informatii Tntr-un loc vizibil din apropierea produselor afectate, pentru a va
asigura cad aceste informatii sunt usor accesibile pentru totl manipulatari si utilizatorii disp ozitivului.

3~ Yarugam sa completati Formularul de verificare anexat chiar daca nu aveti niciun produs de
returnat.

4- Dupa ceil completati, returnati Formularul de verificare biroului Boston Scientific local, in
atentia <Customer_Service_Fax_MNumber= |3 sau fnainte de 10 funie 2026

5- Daca aveti produse de returnat, va rugam s3 le ambalati int-o0 cutie de transport
corespunzatoare. Dupa primirea Formularului de verificare, Boston Scientific ¥a va contacta pentru a
organiza returnarea.

B- %& rugam s3 transmiteti aceastd notificare tuturor profesionistilor din domeniul sa8natati din
organizatia dumneavoastra, care trebuie s fie informati, si tuturor organizatilor catre care au fost transferate
dispozitivele potential afectate (daca este cazul). V3 rugam =3 furnizati companiel Boston Scientific detalii
despre orice dispozitive afectate care au fost transferate catre alte organizatii (daca este cazul).

Autoritatea dumneavoastra nationala competenta a fost informata cu privire la aceasta comunicare.

Crice evenimente adverse sau preocupar legate de calitate asociate cu utilizarea acestor dispozitive trebuie
raportate catre Boston Scientific si autoritatile competente, daca este cazul.

Siguranta pacientilor este prioritatea absoluta 3 Boston Scientific. Ca atare, ne angajam s3 cOmunicam
transparent cu medicii si profesionisti din domeniul sanatati pentru & ne asigura ca primiti informatii
relevante, 1a timp, pentru gestionarea pacientilor dvs. Daca aveti intrebar sau doritl asistenta privind aceasta
Motificare Tn materie de siguranta in teren, va rugam sa contactati reprezentantul local de wanzari.

Cu stima,

Connr Nolah

Wice Presicont, Blobel hallly Anexd: Farmular de verificare
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Anexa 1 - Lista dispozitivelor afectate

Descrierea
produsului

Numarul
de
identificare
(UPN)

GTIN

Numarul lotului

Intervalul
datelorde
expirare

CRE WG 6-
8MM/240CM/5.5 F/G

M00558450

08714729339380

38064056, 38064057, 38200574, 38200575,
38204504, 38204506, 38204508, 38628161

CRE WG 8-
10MM/240CM/5.5 F/G

M00558460

08714729339397

38064055, 38099717, 38100033, 38100034,
38164759, 38165000, 38165003, 38293338,
38333957, 38347335, 38398766, 38529517

CRE WG 10-
12MM/240CM/5.5 FIG

M00558470

08714729339403

38099718, 38165001, 38165002, 38196568,
38196569, 38196570, 38204512, 38285933,
38397792, 38552115

CRE WG 12-
15MM/240CM/5.5 F/IG

M00558480

08714729339410

38033567, 38056239, 38056940, 38056941,
38215260, 38266854, 38266855, 38293330,
38391881, 38413876, 38413877, 38413878,
38413879, 38414080, 38422547, 38446204,
38468862, 38529518, 38529519, 38585004,
38622477, 38622478, 38670501, 38670502,
38686282, 38686283, 38726666

CRE WG 15-
18MM/240CM/5.5 F/G

M00558490

08714729339427

38033568, 38033569, 38033570, 38033571,
38047498, 38047722, 38047731, 38200167,
38239090, 38325016, 38325017, 38413205,
38413206, 38413207, 38413208, 38413214,
38422541, 38422542, 38422543, 38479759,
38507304, 38519498, 38529540, 38529541,
38529543, 38529544, 38585006

CRE WG 18-
20MM/240CM/5.5 FIG

M00558500

08714729339434

38033572, 38063250, 38063251, 38063252,
38211783, 38211784, 38215261, 38215262,
38215263, 38222236, 38222237, 38222238,
38222239, 38241879, 38242360, 38242361,
38334062, 38334063, 38347338, 38468864,
38472364, 38472365, 38479755, 38596733,
38596736, 38596884

CRE PRO WG 6-8MM
240CM

M00558660

08714729797548

38031492, 38031493, 38031494, 38075351,
38078758, 38078759, 38130599, 38131540,
38131541, 38162878, 38380212, 38380333,
38408115, 38408117, 38408118

CRE PRO WG 8-
10MM 240CM

MO00558670

08714729797555

38031497, 38031499, 38067106, 38067107,
38067108, 38077694, 38078752, 38078753,
38078754, 38078756, 38110982, 38131542,
38131543, 38131544, 38162876, 38169207,
38176724, 38176725, 38176728, 38176729,
38200576, 38240328, 38285224, 38297438,
38297439, 38297800, 38297801, 38306683,
38306684, 38357962, 38357963, 38357964,
38357965, 38357966, 38371552, 38381888,
38400165, 38437963, 38468757, 38468758,
38468861, 38507306, 38507307, 38552610,
38552612, 38552613, 38598329

24
octombrie
2028
pana la
30 martie
2029

CRE PRO WG 10-
12MM 240CM

M00558680

08714729797562

38031620, 38031621, 38031622, 38031623,
38031624, 38031625, 38031626, 38031627,
38031628, 38031629, 38031631, 38075353,
38078357, 38078358, 38078359, 38078740,
38078741, 38078742, 38078743, 38078744,
38078745, 38078747, 38100058, 38100717,
38100718, 38118422, 38118423, 38118424,
38118425, 38118426, 38118427, 38139132,
38139133, 38164341, 38169205, 38169206,
38172338, 38176726, 38176727, 38187283,
38193521, 38238865, 38304060, 38304061,
38304062, 38304063, 38304064, 38306688,
38334070, 38334071, 38334072, 38334073,

24
octombrie
2028 pana

la 30
martie
2029

3/5




38383986, 38398490, 38398491, 38398492,
38402798, 38402799, 38403020, 38403021,
38421915, 38421916, 38421917, 38421918,
38421919, 38450264, 38450265, 38450268,
38450269, 38450270, 38507309, 38507310,
38507311, 38507312, 38507313, 38515210,
38552616, 38552619, 38553521, 38553522,
38579284, 38612265

CRE PRO WG 12-
15MM 240CM

M00558690

08714729797579

38031635, 38031636, 38031637, 38031638,
38031639, 38031640, 38031641, 38043114,
38043115, 38053614, 38053615, 38053616,
38078354, 38188253, 38200578, 38211780,
38214898, 38214899, 38222485, 38222487,
38241871, 38241872, 38267022, 38267023,
38267024, 38267025, 38267026, 38267027,
38267028, 38269136, 38269137, 38269138,
38277754, 38277755, 38278152, 38278153,
38278154, 38285222, 38293322, 38293324,
38293325, 38293326, 38293327, 38293328,
38293329, 38303877, 38303878, 38320463,
38346664, 38346681, 38347329, 38378376,
38379273, 38379917, 38379918, 38379919,
38380040, 38380041, 38380042, 38383937,
38383938, 38383939, 38383980, 38383981,
38383982, 38383983, 38383984, 38398522,
38414085, 38414086, 38414087, 38414088,
38414089, 38414090, 38414091, 38414092,
38446200, 38446201, 38446202, 38446216,
38479982, 38479985, 38507560, 38529186,
38529191, 38529193, 38529195, 38529197,
38529198, 38529199, 38529380, 38529381,
38529383, 38529384, 38570828, 38570829,
38570830, 38589819, 38672655,

CRE PRO WG 15-
18MM 240CM

M00558700

08714729797586

38043116, 38192116, 38192117, 38192118,
38192119, 38192960, 38192961, 38214896,
38214897, 38222153, 38222496, 38222497,
38222498, 38222499, 38222660, 38222661,
38222662, 38222663, 38222664, 38222665,
38238864, 38239084, 38239085, 38239086,
38239087, 38239088, 38239089, 38241874,
38241875, 38241876, 38242679, 38242820,
38242821, 38242822, 38242824, 38269134,
38269135, 38274558, 38274559, 38282412,
38324631, 38324632, 38324633, 38324634,
38324636, 38324637, 38324638, 38347325,
38347326, 38347327, 38347328, 38364300,
38381887, 38421906, 38421907, 38421908,
38421909, 38421910, 38421911, 38421912,
38421913, 38421914, 38441933, 38441934,
38441935, 38441936, 38450077, 38450078,
38450079, 38450260, 38450261, 38450262,
38450263, 38462131, 38462132, 38462133,
38468755, 38468756, 38472371, 38472372,
38472373, 38479757, 38503030, 38507563,
38507564, 38507566, 38507567, 38507568,
38507569, 38568778, 38568779, 38568860,
38585010, 38585011, 38585012, 38585013,
38621957, 38642724, 38665032, 38665034,
38665035, 38678315, 38688161

24
octombrie
2028
pana la
30 martie
2029
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CRE PRO WG 18-

38031485, 38031486, 38031487, 38031488,
38031489, 38031490, 38031642, 38031643,
38031644, 38031645, 38043600, 38043601,
38043602, 38043603, 38043604, 38055580,
38055581, 38055582, 38099704, 38099705,
38099706, 38099707, 38099709, 38099710,
38099711, 38099712, 38099713, 38099714,
38099715, 38110376, 38110377, 38110378,
38110379, 38131547, 38131548, 38150880,
38150881, 38150882, 38150883, 38162872,
38162873, 38162874, 38162875, 38169202,

20MM 240CM M00558710 |08714729797593 | 35469203, 38188254, 38188255, 38193520
38241877, 38241878, 38258885, 38258886,
38258887, 38258888, 38258889, 38278151,
38285220, 38285221, 38306689, 38306692,
38338285, 38338288, 38338290, 38338292,
38338294, 38338296, 38338297, 38338299,
38338301, 38347330, 38462126, 38462127
38462128, 38479753, 38479754, 38553525,
38608099, 38612876, 38612877, 38612878,
38622479, 38622600 38622601, 38678316,
38678317, 38678760
CRE PRO GI WG 6-
T e o M00558800 |08714729933915 | 38066635
CRE PRO GI WG 8-
AN M00558810 |08714729933922 | 38066637
CRE PRO GI WG 10-
o oo M00558820 |08714729933939 | 38051961, 38066636
CRE PRO Gl WG 12-
o o M00558830 |08714729933946 | 38380044, 38380047, 38734834
CRE PRO GIWG 15~ | \160558840 [08714729933953 | 38665037, 38676537

18MM 240CM
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<Page_No>

Boston
Scientific

Va rugam sa completati formularul chiar daca nu aveti niciun produs afectat si sa il trimiteti la biroul local:
<Customer_Service_Fax_Number>

<Sold_to> - <Hospital_Name> - <City> - <Country_Name>

Formular de verificare — Rechemare urgenta a dispozitivelor medicale

Catetere de dilatare cu balon CRE™, CRE PRO™ si CRE PRO GI™ cu fir de ghidaj
97593441-FA

1- Confirmam primirea Notificarii in materie de siguranta in teren Boston Scientific din data de 26 mai 2026.

2- Evidentele Boston Scientific indica faptul ca ati primit urmatoarele produse afectate (in plus, va rugdm séa
verificati inventarul in raport cu lista completad a produselor afectate furnizata)

Nr. de identificare Nr. lot/serie Bon de comanda client Cantitate | Cantitate de returnat
(UPN) trimisa (unitati individuale)

3- Confirmam faptul ca au fost verificate toate zonele in care ar putea fi localizat produsul afectat.

4- Bifati una dintre aceste declaratii*, semnati acest formular si trimiteti-l la <Customer_Service_Fax_Number>
O Nuavem niciun produs afectat.
O Am gasit produse afectate: Va rugam sa confirmati cantitatea de returnat mai sus. Dacd returnati un produs
care nu este mentionat mai sus, véd rugdm sa adaugati numarul UPN, numarul lotului/numarul de serie si
cantitatea de returnat.

PENTRU A RETURNA PRODUSELE:

1- Dupa primirea Formularului de verificare, Boston Scientific va va contacta pentru a aranja returnarea.
2- Pregatiti pachetul.

3- Urmati instructiunile oferite de biroul local cu privire la colectarea pachetului.

NumEe* Titlu

Telefon E-mail

Semnaturd CLIENT* DATA*
* Camp obligatoriu zz/lllaaaa
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