4ERUM° FCA: 1110556

NEURO

AVIZ DE SIGURANTA PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE AFLATE
iN EXPLOATARE

Data: 30 aprilie 2026.

Subiect: BOBBY™ Balloon Guide Catheter
Numar de catalog/Numar de lot: Diverse (vezi Anexa 1)

Imaginea etichetei: Atasatéa la pagina 5 a acestei scrisori.

Stimate client Terumo Neuro,

Prin prezenta notificare va informam ca producatorul acestor produse, MicroVention (denumit in continuare ,, Terumo
Neuro”), efectueaza o rechemare voluntara a cateterului de ghidaj cu balon BOBBY (BOBBY Balloon Guide Catheter).
Aceasta actiune se bazeaza pe reclamatiile identificate prin procesele proactive de supraveghere post-comercializare
stabilite, care au generat semnale de ingrijorare ce pot afecta profilul de siguranta al pacientului in legatura cu produsul
BOBBY Balloon Guide Catheter. Nu au fost raportate vatamari ale pacientilor.

Evaluarea riscurilor pentru sanatate:

Terumo Neuro a primit reclamatii asociate cu aceste categorii legate de umflarea balonului (inclusiv, de exemplu:
scurgere sau rupturd a cateterului cu balon in timpul configurarii/pregatirii, scurgere de la cateterul cu balon in timpul
procedurii, lumene comunicante, umflare/dezumflare absenta sau lentd in timpul configurarii, forma asimetrica a
balonului si scurgere la microperforatii la nivelul benzii marker proximale) care au fost raportate pentru dispozitivele
fabricate Tn perioada noiembrie 2024 — decembrie 2025. Majoritatea reclamatiilor au implicat pierderea functiei, ceea ce
a necesitat schimbarea dispozitivului, lucru aflat in directa legatura cu:

« Intarzierea procedurala

* Risc de embolizare sau leziuni vasculare in cazul in care defectiunea s-ar fi produs intravascular.

Desi nu au fost raportate vatamari ale pacientilor, Terumo Neuro a luat decizia voluntara de a restrictiona distributia
produsului si va solicita sa Tncetati imediat utilizarea si sa plasati in carantina produsul BOBBY Balloon Guide Catheter
cu numarul de catalog din loturile afectate (vezi Anexa 1) si sa returnati produsul in conformitate cu instructiunile de mai
jos.
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FCA: 1110556
ACTIUNI SOLICITATE

Tnregistrarile Terumo Neuro indica faptul c& ati primit cel putin unul dintre loturile rechemate. Va rugam sa verificati
inventarul pe baza listei atasate cu numerele de lot (Anexa 1) si sa incetati imediat utilizarea si s plasati in carantina
toate dispozitivele rechemate enumerate.

Pentru clienti (inclusiv distribuitori) - Urmati imediat urmatorii pasi:

1. Pentru distribuitori, va rugam sa furnizati aceasta scrisoare unitatilor medicale sau medicilor carora le-ati
distribuit produsul(ele) rechemat(e).

2. V& rugdm sa completati si sa trimiteti ,Formularul de confirmare a clientului” prin e-mail la
bobbyrecall@expertinquiry.com

3. Varugam sa verificati si sa returnati produsele rechemate.

Returnati produsul:

e Daca aveti produse de returnat sau aveti intrebari cu privire la procesul de returnare, va rugam sa
trimiteti un e-mail la bobbyrecall@expertinquiry.com pentru instructiuni de returnare si sa trimiteti
intotdeauna o copie (CC) la adresa de e-mail corespunzatoare a serviciului pentru clienti de mai jos:

Franta: mvfrance.customerservice@microvention.com

Regatul Unit: mvukcs@microvention.com

Germania, Austria, Elvetia: mvg.complaints@microvention.com
Italia: mvitaliacs@microvention.com

Alte tari EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com

Va rugam sa adresati orice alte intrebari persoanei de contact Terumo Neuro pentru EMEA:
Ludovic Etcheverry
Director, Reglementare si Calitate
1, avenue Edouard Belin, 92500 Rueil-Malmaison — Franta Orar: luni — vineri, 9:00 — 18:00
E-mail: MVEMEAQARA@microvention.com

La Terumo Neuro, siguranta pacientilor este prioritatea noastra absoluta. Aceasta actiune reflecta angajamentul
nostru de a proceda corect si apreciem parteneriatul dumneavoastra, pe masura ce ludm masuri proactive pentru a
mentine cele mai inalte standarde de ingrijire.
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FCA: 1110556
FORMULAR DE CONFIRMARE A CLIENTULUI

Inregistrarile noastre indica faptul c& ati comandat produsul BOBBY Balloon Guide Catheter afectat de aceasta
rechemare. Varugam sa completati acest formular:

NUMELE CLIENTULUI:

In atentia: Departamentului rechemari furnizori

ADRESA:

Am citit si am inteles instructiunile de rechemare furnizate in scrisoare si am DA NU
distribuit aceasta notificare tuturor utilizatorilor de dispozitive din cadrul unitatii
si retelei pentru a ma asigura ca sunt la curent cu aceasta rechemare. Aceasta
notificare de rechemare ar trebui, de asemenea, comunicata oricarei organizatii
unde au fost transferate dispozitivele rechemate.

Informatii despre produsul afectat
o o Cantitate Cantitate Cantitatea de
Numar de catalog Numar lot o s T
furnizata utilizata/eliminata returnat
Numele clientului Semnatura Data

Va rugam sa trimiteti formularul completat prin e-mail la bobbyrecall@expertinquiry.com cu o copie cétre serviciul
clienti:

Franta: mvfrance.customerservice@microvention.com

Regatul Unit: mvukcs@microvention.com

Germania, Austria, Elvetia: mvg.complaints@microvention.com
Italia: mvitaliacs@microvention.com

Alte tari EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com
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4ERUM° FCA: 1110556

NEURO
Anexa 1:
Numar de catalog Numar lot Numar de catalog Numar lot
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: Imaginea etichetei
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