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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren - Rechemarea urgenta a
dispozitivelor medicale
Catetere angiografice Imager™ I

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

Boston Scientific initiazd o rechemare a Cateterelor angiografice Imager™ Il (,catetere”) din cauza unei
probleme de fabricatie care afecteaza varful cateterului. Aceasta rechemare vizeaza dispozitivele
identificate in Anexa 1.

Boston Scientific a stabilit ca aceste catetere au fost fabricate cu niveluri reduse de agenti de stabilizare in
varfuri. Acest lucru poate creste riscul de degradare si de desprindere a varfului.

Desi nu s-a identificat nicio crestere a numarului de reclamatii privind desprinderea varfurilor pentru loturile
afectate, dispozitivele au fost fabricate in afara specificatiilor de proiectare aprobate si sunt retrase de pe
piata. n plus, asa cum am comunicat anterior, Boston Scientific a luat decizia de a intrerupe vanzarea
acestui produs.

Cel mai frecvent efect advers asupra sanatatii care poate sa apara la desprinderea varfului in spatiul
intravascular, cu o probabilitate de aparitie la fiecare utilizare, este o intarziere a procedurii in vederea
inlocuirii cu un dispozitiv nou. Desi considerat a avea probabilitate foarte scazuta, cel mai grav efect advers
potential pentru sanatate in spatiul intravascular este embolia care pune viata in pericol, rezultata din
obstructionarea fluxului sanguin de catre un fragment de dispozitiv, ducand la insuficienta organelor tinta.

Inregistrarile noastre indica faptul c& unitatea dumneavoastra a primit o parte din produsele afectate.
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 vizat de aceasta actiune trebuie incetata
imediat.
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RETINETI: Suntemn constienti de faptul c3 spitalele scot adesea produsele din cutia exterioard si e
depoziteazd pe rafturi doar Tn punga interioard. Dacd acest lucru se practicd in unitatea dvs, este foarte
impeortant sa felositi cu atentie tabelul cu produse si sa luati in considerare atit codurile UPN de pe
ambalajul interior cit si de pe ambalajul exterior atunci cind cautati produsul afectat deoarece
numerele UPN de pe eticheta interioara si exterioara potfi diferite. Informatiile despre produs incluse
in Formularul dvs. de verificare specific (anexat acestei scrisori) ofera doar codul produsului de pe
ambalajul exterior =i trebuie folosite pentru raportarea produsului la returnare.

Wernficati numardl lotului de produse in tabelul de produse pentru a determina daca lotul din inventarul dvs.
este afectat. Daca da, indicati in Formularul de verficare cantitatea de unitati din fiecare |ot pe care Tl veti
returna. Deoarece produsul din aceste loturi este vandut sub forma de 5 pachete, este important ca
toate cantitatile raportate sa reprezinte numarul efectiv de unitati individuale returnate si nu numarul
de cutii sau de multi-pachete.

INSTRUCTIUNI:

1- ¥a rugam sa intrerupeti imediat utilizarea produsului Boston Scientific raportat in lista
(Anexa 1) si sa eliminati toate unitatile vizate din inventarul dvs., indiferent de locurile Tn care sunt
depozitate aceste unitdti Tn institutia dvs. 1zelati unitatile intr-un loc sigur, Tn asteptarea retumani
acestora catre Boston Scientific.

2- Afizatl imediat aceste informatii Tntr-un loc vizibil din apropierea produselor vizate, pentru a va
asigura ca aceste informatil sunt usor accesibile pentru toti manipulatori si utilizatori dispo Zitkeulul .

J- Continuati sa respectati standardul de ingrijire atunci cand monitorizati pacienti tratati cu
ajutarul produsului.

4- V¥a rugam sa completati Formularul de verificare anexat chiar daca nu aveti niciun produs de
returnat.

5- Dupa ce il completati, returnati Formularul de verificare la biroul Boston Scientific local, in
atentia <Customer_Service_Fax_ MNumber= |a sau pana 12 18 septembrie 2026,

B- Daca aveti produse de returnat, w3 rugdm =3 le ambalati Tnt-o cutie de transport
corespunzatoare. Dupa primirea Formularului de venrficare, Boston Scientific ¥a va contacta pentru a
organiza returnarea.

7- %a rugam s3 transmiteti aceastd notificare tuturor profesionistilor din domeniul sanatati din
organizatia dumneavoastra care trebuie =3 fie informati, precum si tuturor organizatilor catre care au fost
transferate dispozitivele potential vizate (daca este cazul). Va rugam sa furnizati companiel Boston Scientific
detalii despre orice dispozitive vizate care au fost transferate catre alte organizatii (daca este cazul).

Autoritates durmneavoastra nationald competenta a fost informats cu privire la aceastd comunicare.
Crice evenimente adverse sau preocupar legate de calitate asociate cu utilizarea acestor dispozitive trebuie
raportate catre Boston Scientific i autoritatii competente, dacd este cazul.

Siguranta pacientilor este prioritatea absoluta a Boston Scientific. Ca atare, ne angajam 53 comunicam
transparent cu medicii si profesionisti din domeniul sAnatati pentru a ne asigura ca primiti informatii
relevante, la timp, pentru gestionarea pacientilor dvs. Dacd aveti intrebar sau doriti asistenta privind aceasta
Motificare Tn materie de sigurants in teren, va rugam =3 contactati repre zentantul local de wanzari.

Cu stima,

Fichard Kirlkkendall
Anexd: Formular de verificare
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Anexa 1 Produs vizat

. . Intervalul
Descriere UPel\::eTi:arlaj GTIN Upm:er::i‘laj GTIN Nr. lot date!or de
expirare
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
M001314301 08714729355120 M001314300 08714729736325 Octoibri .
Catetere M001314321 08714729355144 M001314320 08714729736349 2026
angiografice Toate . x
Imager™ 1l M001314341 08714729355168 M001314340 08714729736363 gaizi ils
M001314351 08714729355175 M001314350 08714729736370 2028
M001314361 08714729355182 M001314360 08714729736387
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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<Page_No>

Sléloeslg)tlilﬁc <Sold_to> - <Hospital_Name> - <City> - <Country_Name>

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

Formular de verificare — Rechemare urgenta a dispozitivelor medicale

Catetere angiografice Imager™ Il
97654746-FA

1- Confirmam primirea Notificarii in materie de siguranta in teren Boston Scientific din data de 24 august 2026.

2- Evidentele Boston Scientific indica faptul ca ati primit urmatoarele produse afectate (in plus, v rugdm séa
verificati inventarul in raport cu lista completa a produselor afectate furnizata)
/"\ RAPORTATI CANTITATEA iN UNITATI INDIVIDUALE SI NU iN CUTII/MULTI-PACHETE (DACA ESTE CAZUL)

Cantitate Cantitate de
Nr. lot//serie Bon de comanda client trimisa returnat
(Cutie) (Unitati individuale

Nr. de identificare
(UPN)

3- Confirmam faptul ca au fost verificate toate zonele in care s-ar putea afla produsele vizate.

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






