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Obavijest o sigurnosti koristenja proizvoda - Hitno povlaéenje medicinskog
proizvoda s trzista
EXPO™ Angiographic Catheter

Postovani/a «Users_Nameny,

Tvrtka Boston Scientific pokre¢e uklanjanje odredenih serija proizvoda EXPO™ 5F Angiographic Catheter
zbog porasta broja prituzbi povezanih s nemoguénos¢u pomicanja Zice vodilice kroz lumen proizvoda.
Internom istragom otkrili smo da postoje dokazi o raslojavanju poliuretanskog sloja, a u nekim slu€ajevima i
o odvajanju materijala u unutradnjoj oblozi katetera.

NajCeSce uocena Stetna posljedica po zdravlje jest produljenje postupka zamjene proizvoda drugim zbog
blokade unutrasnjeg promjera. lako u zaprimljenim prituzbama nije prijavljena nikakva Steta za pacijente,
najteze Stetne posljedice po zdravlje mogle bi biti mozdani udar ili infarkt miokarda zbog embolizacije
odvojenog materijala, no to je malo vjerojatno.

U svim slu€ajevima dosad prijavljeni problemi pojavili su se dok je proizvod bio izvan tijela pacijenta. Nije
potrebna nikakva radnja za proizvode EXPO 5F Angiographic Catheter koji su uspjesno upotrijebljeni.

Prema nasoj evidenciji, vasa je ustanova zaprimila neke od zahvaéenih proizvoda. U tablici (Prilog 1) u
nastavku nalazi se cjeloviti popis svih zahvaéenih proizvoda, ukljuujuci opis proizvoda, broj materijala
(univerzalni broj proizvoda (UPN)), GTIN, brojeve lota i datum isteka roka trajanja. Imajte na umu da su
zahvaéeni samo proizvodi koji su navedeni u nastavku. Nijedan drugi proizvod tvrtke Boston
Scientific nije ukljuéen u ovu obavijest o sigurnosti uporabe uredaja/proizvoda.

Potrebno je odmah prekinuti daljnju distribuciju ili uporabu bilo kojeg preostalog proizvoda koji je
zahvaéen ovom mjerom.

Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex 1/8
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 — Code NAF 70102


http://www.bostonscientific.com/

NAPOMENA: Svjesni smo da bolnice ¢esto uklanjaju proizvode iz vanjske kartonske kutije i pohranjuju ih na
police samo u unutarnjim vre¢icama. Ako je to praksa u vasoj ustanovi, vrlo je vazno da pazljivo koristite
tablicu proizvoda i prilikom pretrazivanja zahvaéenih proizvoda uzmete u obzir UPN brojeve navedene
i na unutarnjem i na vanjskom pakiranju jer se brojevi UPN na unutarnjim i vanjskim oznakama mogu
razlikovati.

Prema broju serije / lota u tablici proizvoda provijerite je li serija u vasem inventaru zahvacena. Ako jest, na
svom Obrascu za provjeru navedite koli¢inu jedinica iz svake serije koju ¢ete vratiti. Buduéi da se proizvod
u ovim serijama prodaje u obliku pojedinaénih pakiranja i pakiranjima, 5 komada od 15 komada, vazno
je da sve prijavljene koli¢ine predstavljaju stvarni broj vraéenih pojedinaénih jedinica, a ne broj
kartonskih kutija / kutija ili skupnih pakiranja.

UPUTE:

1- Odmah prekinite s uporabom proizvoda tvrtke Boston Scientific navedenog na popisu i
uklonite sve zahvacéene jedinice iz svog inventara, neovisno o lokaciji tih jedinica u va$oj ustanovi.
Odvaojite jedinice i pohranite ih na sigurno mjesto prije povrata tvrtki Boston Scientific.

2- Ispunite prilozeni Obrazac za provjeru ¢ak i ako u inventaru nemate nijedan proizvod koji treba
vratiti.

3- Nakon ispunjavanja vratite Obrazac za provjeru u lokalnu podruznicu tvrtke Boston
Scientific na paznju «Customer_Service_Fax_Number» najkasnije 8. travnja 2024.

4- Ukoliko imate proizvod/proizvode za vratiti, molimo zapakirajte ih u odgovaraju¢u kutiju za slanje.
Nakon primitka "Verification form" / "Obrasca za provjeru", Boston Scientific ée vas kontaktirati kako bi se
organizirao povratak proizvoda.

5- Proslijedite ovu obavijest svim zdravstvenim djelatnicima u va$Soj organizaciji koji trebaju biti
upoznati s njom kao i svim organizacijama u koje su dostavljeni potencijalno zahvaceni proizvodi (ako je
potrebno). Tvrtki Boston Scientific dostavite pojedinosti o bilo kojim zahvaéenim proizvodima koji su
preneseni u druge organizacije (ako je potrebno).

VaSe nadlezno tijelo bit ¢e obavijeSteno o ovoj obavijesti o sigurnosti uporabe proizvoda.

Zao nam je zbog bilo kakvih neugodnosti koje bi ova mjera mogla prouzrogiti i cijenimo vase razumijevanje
prilikom naSeg rada kako bismo zajamcili sigurnost pacijenata i osigurali zadovoljstvo korisnika.

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢ u vezi s ovom obavijesti o sigurnosti uporabe
proizvoda, obratite se svom lokalnom prodajnom predstavniku.
Srdacan pozdrav

B

Marie Pierre Barlangua Prilog: Obrazac za provjeru
Odjel kvalitete
Boston Scientific International
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Prilog 1 : Popis zahvaéenih proizvoda

Broj vanjskog
materijala / UPN

Broj unutrasnjeg
materijala / UPN

Opis
proizvoda

Serija

GTIN

Datum
isteka
roka
trasijja

H74908526012

H74908526011

MODEL - 5F
EXPO
FR3.5 (5PK)

60425778

60427256

60427594

60427745

60430877

60430933

60438674

60440972

60449235

60456279

60465783

60465784

60465785

60472599

60474047

60474048

60476456

60479447

60479448

60522588

08714729187684

05/sij/25 -
06/pro/25

H74908526022

H74908526021

MODEL - 5F
EXPO FR4
(5PK)

60423767

60423768

60423772

60425128

60425129

60425130

60425763

60425764

60425765

60427255

60427593

60427715

60427716

60427717

60427718

60427720

60430441

60430885

60430914

60432697

60432698

60432699

60432700

60432714

60433871

60433882

60436635

60436637

60437043

60437780

60437781

60438203

60438204

60438205

60438502

60438652

60438653

60438654

60440739

60440950

60442607

60442609

60443038

60443909

60445389

60445899

60445900

60445901

60445902

60445903

60445909

60445910

60445911

60445912

60445913

60449229

60449230

60449236

60449958

60449959

60449960

60449961

60449962

60449963

60449964

60453707

60456262

60457132

60461405

60461406

60461407

60461408

60463407

60463408

60463409

60463410

60463411

60463956

60463957

60463958

60463959

60463960

60463961

60464366

60464367

60464440

60464441

60465466

60467115

60467116

60467117

60467118

60467119

60467488

60467489

60467490

60469085

60472566

60473138

60474013

60474015

60474065

60474066

60474067

60474068

60474069

60474070

60474071

60476145

60476146

60476147

60476148

60476149

60476442

60479441

60479442

60479443

60479444

60479445

60479446

60481583

60481584

60481585

60481586

60481587

60481588

60482881

60482882

60482883

60483858

60483867

60483868

60483869

60483870

60483871

60483872

60485566

60486069

60486070

60487589

60487590

60487591

60487592

60487593

60488284

60488285

60488286

60488287

60492194

60492195

60492196

60492197

60493940

60493941

60495538

60495539

08714729187691

26/pro/24
- 15/sij/25
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Datum

Broj vanjskog Broj unutrasnjeg Opis . isteka
materijala/ UPN | materijala/UPN | proizvoda =Gl S roka
trasijja
60500723 | 60500724 | 60500725 | 60500726
60500727 | 60500728 | 60504878 | 60504879
60504880 | 60512235 | 60519445 | 60519446
60519447 | 60519448 | 60521830 | 60521831
60522903 | 60522904 | 60522905 | 60523275
60525055 | 60525056 | 60525058 | 60525078
60526117 | 60526118 | 60526119 | 60526120
60526121 | 60526189 | 60526190 | 60526191
60429295 | 60430929 | 60452070 | 60459221
MODEL - 5F | 60467044 | 60472581 | 60475390 | 60483688 20/sij125 -
H74908526032 | H74908526031 | EXPO FR5 08714729187707 | ‘07 1ios
(5PK) 60491910 | 60498233 | 60512378 | 60525061 Vi
60530044 | 60536198
MODEL - 5F 05/ruj/25
H74908526042 | H74908526041 | EXPOFR6 | 60493978 | 60530035 08714729187714 | “jpciins
(5PK) - J
MODEL - 5F | 60448983 | 60461410 | 60476253 | 60486049 29/02u/25
H749085261002 |H749085261001| EXPO AL3 08714729187721 -
(5PK) 60517315 25/stu/25
MODEL - 5F
H749085261712 |H749085261711| EXPO CAS1 | 60447174 08714729187776 | 25-02u-25
(5PK)
MODEL - 5F
H749085261802 |H749085261801| EX°O 60504831 | 60515598 | 60533629 08714729249030 | 12/lis/25 -
KIMNY 01nvlIj/26
(5PK)
MODEL - 5F | 60447160 | 60463413 | 60472609 | 60481602 22/03/25
H749085261902 |H749085261901| EXPO RCB 08714729168928 | “ 26
(5PK) 60493975 | 60511235 | 60517338 | 60533588 - OV
60443926 | 60463398 | 60472605 | 60473187
MODEL - 5F 10/02u/25
H749085261952 |H749085261951| EXPOLCB | 60498234 | 60513387 | 60524982 | 60533587 | 08714729187790 ~07IvIf26
(5PK)
60535875
60432320 | 60438675 | 60440974 | 60447145
ODEL - 55 60459197 | 60467093 | 60468840 | 60475371
H749085262012 |H749085262011| ExPOIM | 60483661 | 60491659 | 60495554 | 60504885 | 08714729187806 %%ﬂ%ﬁ%‘
(5PK)
60515603 | 60522591 | 60522595 | 60523996
60533644 | 60536197
MODEL - 5F | 60447151 | 60456265 | 60472610 | 60486304 24/03u/25
H749085262022 |H749085262021| EXPO IMT 08714729249191 | “7- = °F
(5PK) 60522592 | 60531432 - 28l
MODEL - 5F | 60448987 | 60467091 | 60476275 | 60486323 28/03/25
H749085262032 |H749085262031| EXPO IMC 08714729249214 |~ 50
(5PK) 60535894 - O7Vlj
60423725 | 60427729 | 60427730 | 60427731
60427732 | 60427733 | 60427734 | 60430886
60430922 | 60430923 | 60430925 | 60432701
60432702 | 60432716 | 60432719 | 60433872
MODEL - | 60433875 | 60433885 | 60433886 | 60434235
5F EXPO 28/pro/24
H74908526212 | H74908526211 FL35 60434236 | 60434237 | 60434238 | 60434239 | 08714729187813 “o7mii26
(5PK) 60434480 | 60436638 | 60436639 | 60436640
60438645 | 60438646 | 60438647 | 60438648
60438649 | 60440943 | 60440944 | 60440945
60440946 | 60440947 | 60443002 | 60443027
60443028 | 60443029 | 60443030 | 60443031
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Broj vanjskog
materijala / UPN

Broj unutrasnjeg
materijala / UPN

Opis
proizvoda

60443897

Serija

60443898

60443899

60443900

60443901

60443902

60445394

60445395

60445914

60445917

60448191

60448192

60449227

60449228

60449231

60449232

60449982

60449983

60449984

60453725

60453726

60461414

60461429

60463596

60463598

60463962

60463972

60463973

60464490

60464491

60467016

60467017

60467018

60467019

60467020

60469093

60469094

60470532

60470533

60470534

60470537

60473146

60474018

60474019

60474020

60474073

60474074

60474077

60474078

60474079

60474080

60475372

60475376

60475377

60475378

60475379

60476443

60476444

60477294

60477295

60477296

60477297

60479452

60479453

60479454

60479455

60481591

60481592

60481593

60481594

60483662

60483663

60483664

60486071

60486072

60486073

60488290

60488291

60488292

60488293

60490173

60490174

60490175

60490176

60490177

60490178

60490179

60491458

60491465

60491466

60491467

60493944

60495540

60495541

60495542

60495543

60495544

60495545

60496731

60496732

60496733

60496734

60497776

60497777

60497778

60500730

60500731

60504881

60504882

60507282

60507284

60507287

60507479

60507660

60507661

60507662

60507663

60511641

60511642

60511643

60511644

60515578

60515579

60515580

60517602

60517603

60517604

60517607

60522510

60522511

60522512

60522513

60522514

60522515

60523353

60523354

60523355

60526192

60526193

60526194

60526195

60536188

GTIN

Datum
isteka
roka
trasijja

H749085262202

H749085262201

MODEL - 5F
EXPO FL4
125CM
(5PK)

60438212

60449780

60491491

60491959

60521828

08714729007531

23/lj/25 -
05/pro/25

H74908526222

H74908526221

MODEL - 5F
EXPO FL4
(5PK)

60427721

60427722

60427723

60427724

60427725

60427726

60430878

60430926

60430927

60430928

60432308

60432309

60432310

60434240

60434481

60436641

60437784

60443032

60443033

60443034

60443905

60443035

60443036

60443903

60443904

60448204

60443906

60443907

08714729187820

13/sij/25 -
13/vIj/26
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Datum

Broj vanjskog Broj unutrasnjeg Opis . isteka
materijala/ UPN | materijala/UPN | proizvoda =Gl S roka
trasijja
60446725 | 60448203 | 60462014 | 60448205
60452064 | 60456288 | 60461431 | 60463955
60470528 | 60463401 | 60463402 | 60463600
60463954 | 60473157 | 60463967 | 60463974
60464492 | 60470527 | 60476445 | 60470530
60470531 | 60472576 | 60473154 | 60479459
60481598 | 60474023 | 60474083 | 60474084
60474085 | 60488295 | 60477256 | 60479456
60479457 | 60479458 | 60492674 | 60479460
60479461 | 60481596 | 60481597 | 60498230
60512385 | 60481599 | 60481600 | 60481601
60488294 | 60522901 | 60488296 | 60488297
60488298 | 60492673 | 60527363 | 60492675
60492676 | 60492677 | 60498229 | 60500737
60505121 | 60512236 | 60512384 | 60521834
60521835 | 60521836 | 60522587 | 60522902
60525059 | 60525077 | 60527362 | 60533639
60538215
MODEL - 5F
60430691 | 60447156 | 60463406 | 60488300 "
H749085262252 |H749085262251| FX00 TR 08714720102817 | 21025
k) 60493468 | 60537513 Vij
MODEL - 5F
H749085262302 |H749085262301| “iPOTR° | 60449785 | 60491507 | 60537491 08714729007562 9§§xaé%
(5PK)
60443928 | 60457123 | 60464496 | 60473188
MODEL - 5F 13/02u/25
H74908526232 | H74908526231 | EXPOFL4S | 60477305 | 60504888 | 60517337 | 60522507 | 08714729187837 | [ itror
(5PK)
60533589
MSQPE(; I'N5|F 28/02u/25
H749085262402 |H749085262401| o0y’ | 60444872 | 60451459 | 60451968 | 60511220 | 08714729007593 -
(5PK) 03/stu/25
MODEL - 5F | 60447162 | 60461412 | 60474054 | 60486303 23/03U/25
H749085262502 |H749085262501| EXPO TIG4 08714729886082 | <, =52
(S5PK) 60495529 | 60511248 | 60511234 | 60531435 - 22isl
MODEL - 5F | 60447163 | 60464498 | 60485991 | 60515607 29/03U/25
H74908526252 | H74908526251 | EXPO FL6 08714729187851 | <o 7000
(5PK) 60517314 | 60533583 - 01
H749085262532 | H749085262531| ExPO o4 | 60500256 | 60536210 08714729886143 | 12/lis/25 -
12Mj/26
(5PK)
60427727 | 60436627 | 60438198 | 60456253
MODEL . 55 | 60460188 | 60461419 | 60462030 | 60474027
EXPO 17/sij/25 -
H749085263002 |H749085263001 \yrpack | 60475349 | 60476271 | 60477271 | 60486289 | 08714729187868 | 50 iine
(5PKX3) | 50500758 | 60502673 | 60515228 | 60530055
60537578
60422723 | 60422730 | 60423803 | 60423804
60438197 | 60438657 | 60438658 | 60440954
MODEL - 5 | 60442593 | 60442594 | 60449237 | 60452059
EXPO 29/pro/24
H749085263012 |H749085263011 |y ripack | 60453695 | 60456291 | 60459250 | 60463066 | 08714729187875 | 4 ioe
145 (5PKX3) | 60463980 | 60463981 | 60465461 | 60470647
60472578 | 60476246 | 60476454 | 60477214
60477215 | 60477318 | 60478140 | 60480055
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Datum

Broj vanjskog Broj unutrasnjeg Opis . isteka
materijala/ UPN | materijala/UPN | proizvoda =Gl S roka
trasijja
60486055 | 60486317 | 60490180 | 60490181
60490182 | 60496717 | 60498231 | 60500299
60500755 | 60500756 | 60500757 | 60502671
60504886 | 60509543 | 60532101 | 60532102
60536194 | 60536195 | 60536196
MODEL - 5¢ | 60447157 | 60447158 | 60462032 | 60477290 .
EXPO ozu
H749085263022 |H749085263021| , i Tipack | 60480056 | 60480062 | 60493500 | 60504860 | 08714729187882 ~3usii26
155 (5PKX3) | 60524948 | 60533592
60437054 | 60437063 | 60437064 | 60438200
60438201 | 60438202 | 60445390 | 60447181
60447182 | 60447183 | 60448980 | 60448981
60448982 | 60454958 | 60460144 | 60463963
60463964 | 60465472 | 60465473 | 60465481
60465482 | 60465483 | 60474107 | 60474501
MODEL - 5F | 60477273 | 60481568 | 60483603 | 60483604 16/vlj/25 -
H74908526502 | H74908526501 | EXPOWR 08714729249412 | o\ s
(5PK) 60483634 | 60483635 | 60483638 | 60488390 Vi
60488497 | 60488498 | 60488499 | 60488500
60490167 | 60490169 | 60490170 | 60490171
60491660 | 60491661 | 60495555 | 60495556
60497690 | 60507240 | 60507657 | 60507658
60507659 | 60517310 | 60517311 | 60530050
60538219
60442598 | 60442599 | 60448185 | 60451431
MODEL - 5F 09/02u/25
H74908526511 | H74908526511 | ExPOowRP | 60459199 | 60467097 | 60488391 | 60490137 | 08714729249498 -
(SGL) 28/kol/25
60490138 | 60490168
60442603 | 60443053 | 60443054 | 60448186
60448206 | 60457140 | 60457142 | 60463965
MODEL - 5 | 60463966 | 60467045 | 60467046 | 60481406 09/02u/25
H74908526512 | H74908526511 | EXPO WRP 08714729249504 -
(5PK) 60481407 | 60485945 | 60488392 | 60488393 04/ruj/25
60491911 | 60492554 | 60492605 | 60492606
60492607 | 60492608
60425143 | 60427595 | 60429297 | 60448984
MODEL - 5F | 60448985 | 60463971 | 60474111 | 60477260 03/sil/25 -
H74908526842 | H74908526841 | EXPO AR1 08714729187929 8NHQ6
(5PK) 60479435 | 60482880 | 60502674 | 60511249 !
60525062 | 60530043 | 60536205
60430930 | 60447168 | 60447169 | 60461420
MODEL - 5F | 60462004 | 60474038 | 60475385 | 60486305 25/sij/25 -
H74908526862 | H74908526861 | EXPO AR2 08714729168874 | "o o
(5PK) 60515237 | 60522598 | 60525060 | 60531431 vij
60540176
MODEL - 5F | 60443056 | 60452071 | 60464497 | 60467054 07/03u/25
H74908526892 | H74908526891 | EXPO AR 08714729007692 | _ 5558
MOD (5PK) | 60475380 | 60498235 | 60511251 | 60533590 - Suisy
ODEL - 5F 60438199 | 60438660 | 60440956 | 60445923
H74908526062 | H74908526961 | EXPOALL | 60443986 | 60449233 | 60453733 | 60459203 | 08714729187935 ﬂgﬂ%gz‘
5PK
60465786 | 60465788 | 60467041 | 60467087

718




Datum

terialat URN | meternaiat Ubh| protareda Serija GTIN oka
trasijja
60472577 | 60473158 | 60477280 | 60477281
60477282 | 60486299 | 60486300 | 60491662
60495526 | 60495527 | 60498225 | 60498226
60500754 | 60507655 | 60507656 | 60511179
60511181 | 60512377 | 60513563 | 60529457
60533641 | 60538216 | 60538217
60434245 | 60447166 | 60454961 | 60474029
H74908526982 | H74908526981 %gigéff 60477302 | 60483669 | 60510080 | 60533638 | 08714729187943 igﬂ%g%‘
60536207 | 60540481
60432312 | 60448988 | 60448989 | 60459201
60464505 | 60465484 | 60467102 | 60467103
o MODEL - 5F | 60467104 | 60467105 | 60467106 | 60467107 02125 -
908526242 | H74908526241 | EXPO FL5 08714720187844 | S22 -
PK) | 60467121 | 60469088 | 60477210 | 60477211 p
60477213 | 60479437 | 60479438 | 60481581
60481582
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