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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren - Rechemarea urgenta a
dispozitivelor medicale
Dispozitiv de umflare Encore™ 26
Kit Encore™ 26 Advantage
Kit NephroMax™
Kit UroMax Ultra™

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

Boston Scientific initiaza o procedura de retragere de pe piata a anumitor loturi de Dispozitiv de umflare
Encore™ 26 si a anumitor loturi de Kituri Encore ™ 26 Advantage, Kituri NephroMax™ si Kituri UroMax
Ultra™ in care dispozitivele de umflare Encore 26 afectate sunt o componenta (a se vedea Anexa 1) din
cauza potentialei prezente a unor materiale straine.

Dispozitivul de umflare Encore 26 este utilizat impreuna cu catetere cu balon de dilatare pentru a crea si
monitoriza presiunea in balon si pentru a dezumfla balonul. Retragerea este izolata la loturile de dispozitive
de umflare Encore 26 care contin o componenta specifica, ce are potentialul de a produce materiale straine.
O investigatie interna a stabilit ca, in timpul utilizarii, particule de materiale straine ar putea migra din
Dispozitivele de umflare Encore 26 afectate intr-un cateter cu balon de dilatare.

Dispozitivul de umflare Encore 26 poate fi utilizat intr-o varietate de aplicatii clinice, inclusiv proceduri de
cardiologie interventionald, neurovasculare, endoscopie, urologie si vasculare periferice.

Cele mai grave consecinte adverse potentiale asupra sanatatii asociate cu utilizarea in aceste diferite
aplicatii sunt urmatoarele:
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Cardiovascular Un eveniment embolic care pune viata in pericol poate aparea, cu o
probabilitate mica, printr-o cascada de evenimente in care un material strain
patrunde in cateterul cu balon de dilatare si se produce ruperea balonului
atunci cand acesta este deja introdus la pacient.

Neurovascular Un eveniment embolic care pune viata in pericol poate aparea, cu o
probabilitate mica, printr-o cascada de evenimente in care un material strain
patrunde in cateterul cu balon de dilatare si se produce ruperea balonului
atunci cand acesta este deja introdus la pacient.

Urologie Laceratia/perforatia care necesita o interventie chirurgicala, cu o probabilitate
mica, poate rezulta din probleme de dezumflare cauzate de prezenta unui
material strain in lumenul cateterului cu balon de dilatare.

Endoscopie Obstructie la orificiul canalului biliar sau pancreatic care duce la obstructie
biliara sau pancreatita, inflamatie, infectie si interventie suplimentara, cu o
probabilitate mica, rezultata dintr-o cascada de evenimente in care un material
strain patrunde in cateterul cu balon de dilatare si se produce ruptura balonului
atunci cand acesta este deja introdus la pacient.

Vascular periferic Un eveniment embolic care necesita o interventie chirurgicala poate aparea,
cu o probabilitate mica, in care un material strain patrunde in cateterul cu
balon de dilatare si se produce ruptura balonului atunci cand acesta este deja
introdus la pacient.

Boston Scientific a primit 18 reclamatii privind prezenta de materiale straine in dispozitivul Encore, o rata
de 0,0009%, inclusiv o (1) reclamatie privind cascada de evenimente legate de prezenta de materiale
straine in dispozitivul Encore, in asociere cu ruptura unui balon, o rata de 0,000046%. Nu s-a raportat nicio
problema pentru pacienti in niciuna dintre aceste reclamatii.

in toate aplicatiile clinice mentionate mai sus, cea mai frecventa consecinta adversa potentiald asupra
sanatatii este prelungirea procedurii, deoarece dispozitivul de umflare Encore este inlocuit cu un alt
dispozitiv de umflare daca se detecteaza material strain in timpul pregatirii sau utilizarii dispozitivului. Exista
0 mica sansa ca acel material stréin sa afecteze capacitatea de umflare sau dezumflare a balonului utilizat
cu dispozitivul de umflare Encore 26. Impactul asupra umflarii balonului poate duce la prelungirea procedurii
de schimbare a dispozitivului cu un alt dispozitiv de umflare. Problemele de dezumflare rezultate din
prezenta unor materiale straine in lumenul balonului pot necesita ruperea balonului pentru a putea fi scos
din pacient. Problemele care ar putea rezulta din indepartarea unui balon nedezumflat sau din necesitatea
ruperii balonului pentru indepartare pot include: infectie, inflamatie, obstructie, durere, laceratie/perforatie,
hemoragie, stenoza si fragmente de dispozitiv nerecuperate. Existd o mica sansa sa se produca oricare
dintre aceste probleme. Pana in prezent, Boston Scientific nu a primit niciun raport privind aceste probleme
pentru pacienti.

Boston Scientific recomanda ca pacientii care au fost tratati cu un dispozitiv de umflare Encore sa urmeze
in continuare tratamentele standard, orice masuri suplimentare de gestionare a tratamentului pacientilor
ramanand la discretia medicului lor curant, in regim individualizat.

Inregistrarile noastre indica faptul ca unitatea dvs. 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 si 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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INSTRUCTIUNI:

1- V¥a rugam sa intrerupeti imediat utilizarea produsului Boston Scientific raportat in lista si
sa eliminati toate unitatile afectate din inventarul dvs., indiferent de locurile in care sunt depozitate
aceste unitati. [zolati unitatile Tntr-un loc sigur, Tn asteptarea returnarii acestora catre Boston Scientific.

2- Ya rugam sa completati Formularul de verificare anexat chiar daca nu aveti niciun produs de
returnat.

3- Dupa ce il completati, returnati Formularul de verificare biroului Boston Scientific local, Tn
atentia <Customer_Service_Fax_Number> la sau inainte de 29 august 2025.

4- Daca aveti produse de returnat, va rugam sa le ambalati intr-o cutie de transport
corespunzatoare. Dupa primirea Formularului de verificare, Boston Scientific va va contacta pentru
a_aranja returnarea. Intregul kit Encore 26 Advantage, Kitul NephroMax sau kitul UroMax Ultra
trebuie returnat pentru a fi rambursat.

5- Va rugam sa transmiteti aceasta notificare tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii din
organizatia dumneavoastra, care trebuie sa fie informati, si tuturor organizatiilor in care au fost transferate
dispozitivele potential afectate (daca este cazul). Va rugam sa furnizati companiei Boston Scientific detalii
despre orice dispozitive afectate care au fost transferate catre alte organizatii (daca este cazul).

Autoritatea dvs. competenta este informata cu privire la aceasta Notificare Tn materie de siguranta pe teren.

Siguranta pacientilor este prioritatea absolutd a Boston Scientific. Ca atare, ne angajam sa comunicam
transparent cu medicii gi profesionistii din domeniul sanatatii pentru a ne asigura ca primiti inform atii
relevante, latimp, pentru gestionarea pacientilor dvs. Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara sau daca
doriti mai multe informatii cu privire la acest comunicat, contactati reprezentantul local Boston Scientific.

Cu stima,

Kara Carter
Vicepresedinte, Calitate Globald

Inchis: Anexa 1 Lista produselor afectate
Formular de urmarire a verificani raspunsului
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Anexa 1 - Lista produselor afectate

Numar de Data de
Descrierea produsului identificare GTIN Lot .
(UPN) expirare

H74904526011 08714729177029 34915076 1 24.09.2026

35065978 15.10.2026

H74904526052 08714729127062 34915078 | 24.09.2026

. . 34915220 24.09.2026

Dispozitiv de umflare Encore™ 26

M0067101140 08714729755814 34892421 20.09.2027

M001151050 08714729183624 34966934 01.10.2026

M001151062 08714729137542 34873498 18.09.2026

MO00566670 08714729755241 35045668 11.10.2027

34783060 05.09.2026

34849364 13.09.2026

34873499 18.09.2026

H74904527011 08714729180005 34942522 | 27.09.2026

34976509 02.10.2026

35017763 08.10.2026

Kit Encore™ 26 Advantage 35065979 | 15.10.2026

35067000 15.10.2026

34873681 18.09.2026

34915075 24.09.2026

H74904527052 08714729127048 34942524 27.09.2026

34986473 03.10.2026

34986475 03.10.2026

35275630 19.07.2026

35603649 20.07.2026

M0062101180 08714729077589 35618255 20.07.2026

35644223 20.07.2026

Kit NephroMax™ 35768091 25.07.2026

35268077 11.03.2027

35294478 14.03.2027

MO0062101600 08714729834540 35547681 12.03.2027

35576896 12.03.2027

35627459 22.03.2027

35536688 01.03.2026

35538633 06.03.2026

35538634 02.03.2026

Kit UroMax Ultra™ MO0062251200 08714729341277 35543803 06.03.2026

35543804 07.03.2026

35572728 07.03.2026

35678100 08.03.2026

35274797 01.07.2026

. 35274799 15.06.2026
Kit UroMax Ultra™ MO0062251210 08714729341284

35277223 02.07.2026

35277224 14.06.2026
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35294475 02.07.2026
35294476 08.06.2026
35584203 09.07.2026
35584215 01.06.2026
35656798 31.05.2026
35667482 26.06.2026
35667483 07.06.2026
35257438 17.08.2026
35535450 20.08.2026
M0062251220 08714729341291 35536202 22.08.2026
35547680 22.08.2026
35656799 17.08.2026
35266389 07.09.2026
M0062251230 08714729341307
35543805 07.09.2026
M0062251240 08714729341314 35690647 27.09.2026
35537838 24.09.2026
M0062251260 08714729341338
35537839 24.09.2026
M0062251290 08714729341369 35266391 08.05.2026
35275806 10.08.2026
M0062251300 08714729341376
35536992 15.11.2026
M0062251310 08714729341383 35536991 02.01.2027
M0062251350 08714729341390 35690648 03.12.2026
35257611 19.12.2026
M0062251360 08714729302421
35536990 02.01.2027
35294477 29.01.2027
M0062251370 08714729302438
35536689 28.01.2027
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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
Dispozitiv de umflare Encore™ 26 - Kit Encore™ 26 Advantage
Kit NephroMax™ - Kit UroMax Ultra™

97422051-FA

1. Confirmam primirea Notificarii Th materie de siguranta in teren Boston Scientific din data de 5 august 2025.

2. Inregistréarile Boston Scientific indica faptul ca ati primit urmatorul produs afectat (in plus, va rugam sa
verificati inventarul in raport cu lista completa a produselor afectate furnizata)

Cantitate Cantitate de

Nr. de identificare (UPN) Lot/Nr. lot Bon de comanda client sy
trimisa returnat (unitati)

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-I la <Customer_Service_Fax_Number>

U Nu avem niciun produs afectat.

O Am gasit produse afectate: 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/numarul de serie si
cantitatea de returnat. Nota: intregul kit Encore 26 Advantage, kitul NephroMax sau kitul UroMax Ultra
trebuie returnat pentru a fi rambursat.

PENTRU A RETURNA PRODUSE:

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

Client SEMNATURA* DATA*
* Camp obligatoriu zz/ll/laaaa
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