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Référence Notification: 92042226-FA xx décembre 2016

Notification d’information de sécurité - Information Importante relative a
Imager™ Il Cathéter d’angiographie

«Users_Name»,

Boston Scientific initie une action de sécurité relative a un sous-ensemble de cathéters d’angiographie
Imager™ 1I. Suite a la réception d’un signalement, Boston Scientific a déterminé I’absence de soudure au
niveau de la partie inférieure de la poche de trois unités d’un seul lot de fabrication (Lot #00112758). Ce
probleme est di a un processus additionnel de réimpression des étiquettes, qui a été mis en place pendant
une durée limitée et qui a entrainé I’omission d’une étape dans le processus de conditionnement des unités
concernées. Ce lot (#00112758) est retiré du marché et les clients qui ont recu des produits issus de ce lot
sont tenus informeés par une communication séparée.

Bien que Boston Scientific ait confirmé que ce probleme concerne un seul lot, nous informons également,
par précaution, tous les clients qui ont recu des lots fabriqués lors du processus additionnel de réimpression
des étiquettes.

Les instructions d’utilisation fournies dans la Notice d’Utilisation mentionnent « Avant d’utiliser le
dispositif, bien vérifier que ni le cathéter, ni I’emballage stérile n’ont été endommagés durant le transport. »
et une précaution mentionne « Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou endommaggé. ».

L’absence de soudure est aisément visible pour I"utilisateur. Le dispositif peut étre facilement échange, ce
qui provoque un allongement non significatif de la procédure. A ce jour, aucun préjudice patient associé au
joint de soudure manquant n’a été signalé.

D’apreés nos informations, votre établissement a recu des produits fabriqués lors du processus additionnel de
réimpression des étiquettes (avec une date d’expiration comprise entre le 1% avril 2018 et le 31 juillet 2018)
et concernés par cette notification. Le tableau ci-dessous présente une liste compléte de tous ces
produits, avec la description du produit, la référence du matériel (UPN, référence produit universelle), les
numéros de lot et la date d'expiration. Veuillez noter que seuls les produits répertoriés dans le tableau ci-
apres sont inclus dans la présente notification. Aucun autre produit Boston Scientific n'est concerné
par cette notification de sécurité.
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Si vous identifiez un stock de produits auxquels il manque un joint de soudure inférieur, isolez
immédiatement les produits et renvoyez-les a Boston Scientific conformément aux instructions ci-dessous.

INSTRUCTIONS:

1- Veuillez vérifier sans délai vos stocks afin d'identifier les produits listés dans le tableau ci-dessous.

2- Si vous identifiez un stock de produits auxquels il manque un joint de soudure inférieur :
a- Cessez immédiatement d’utiliser les produits et isolez-les.
b- Retirez immédiatement tous les produits concernés de votre stock.
c- Isolez ces produits et mettez-les dans un lieu sdr pour les renvoyer a Boston Scientific.
d- Contactez immédiatement Boston Scientific : «Customer_Service_Tel».

3- Veuillez compléter le formulaire d'accusé de réception ci-joint, méme si vous ne possédez aucun
produit concerné.

4- Veuillez envoyer le Formulaire d'accusé de réception ddment rempli a votre Service Qualité Boston
Scientific a I’attention de «Customer_Service_Fax_Number» au plus tard le XX janvier 2017.

5- Veuillez afficher immediatement ces informations dans un endroit bien en vue, a proximité des produits,
afin que tous les utilisateurs du dispositif puissent les consulter facilement.

L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’information de securité.

Nous regrettons les désagréments engendrés par cette mesure visant a garantir la sécurité des patients et la
satisfaction de nos clients et vous remercions pour votre compréhension.

Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’incident, veuillez contacter votre
représentant Boston Scientific.

Avec nos sinceéres salutations,

B

Marie Pierre Barlangua Piéce jointe : Formulaire d'accusé de réception
Responsable Qualite
Boston Scientific International S.A.
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Liste des produits concernés
Imager™ Il Catheter d’angiographie

REMARQUE : Nous savons qu’il est d’usage que les produits soient sortis de leur emballage externe pour
étre stockés sur les rayonnages. Si cette pratique est courante dans votre établissement, il est trés important
de vous référer attentivement a la liste des produits concernés par cette notification, en tenant compte
des codes UPN qui figurent a la fois sur les emballages externe et interne, car ces références peuvent
différer.

Référence . Référence (s
sur Réference sur Référence sur
I’emballage I’emballage , , sur I’emballage ,
externe interne du Numero I emball?ge interne du Numero
d’une bofte | conditionnement de lot exkt)%r??:éje Léne conditionnement de lot
de 5 unités unitaire (UPN) unités (UPN) unitaire (UPN)
(UPN)

M001314001 M001314000 '00112546 M001314071 M001314070 '00114473
M001314001 M001314000 '00112772 M001314081 M001314080 '00111858
M001314011 M001314010 '00114197 M001314081 M001314080 '00112298
M001314021 M001314020 '00111844 M001314081 M001314080 '00112300
M001314021 M001314020 '00112480 M001314081 M001314080 '00112457
M001314021 M001314020 '00113939 M001314081 M001314080 '00112458
M001314031 M001314030 '00111843 M001314081 M001314080 '00112748
M001314031 M001314030 '00112732 M001314081 M001314080 '00113111
M001314041 M001314040 '00112428 M001314081 M001314080 '00113956
M001314041 M001314040 '00112757 M001314081 M001314080 '00113957
M001314041 M001314040 '00114188 M001314081 M001314080 '00114490
M001314041 M001314040 '00114458 M001314081 M001314080 '00114825
M001314041 M001314040 '00114740 M001314091 M001314090 '00112177
M001314051 M001314050 '00111855 M001314091 M001314090 '00112178
M001314051 M001314050 '00111856 M001314091 M001314090 '00112462
M001314051 M001314050 '00112295 M001314091 M001314090 '00112463
M001314051 M001314050 '00112427 M001314091 M001314090 '00112713
M001314051 M001314050 '00112743 M001314091 M001314090 '00112714
M001314051 M001314050 '00113050 M001314091 M001314090 '00112715
M001314051 M001314050 '00113902 M001314091 M001314090 '00113919
M001314051 M001314050 '00113903 M001314091 M001314090 '00114158
M001314051 M001314050 '00114178 M001314101 M001314100 '00112296
M001314051 M001314050 '00114179 M001314101 M001314100 '00112297
M001314051 M001314050 '00114590 M001314101 M001314100 '00112448
M001314051 M001314050 '00114734 M001314101 M001314100 '00112449
M001314051 M001314050 '00114744 M001314101 M001314100 '00112746
M001314061 M001314060 '00111806 M001314101 M001314100 '00112747
M001314061 M001314060 '00112175 M001314101 M001314100 '00113108
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MO001314061 | M001314060 | '00112460 M001314101 | M001314100 | '00113110
M001314061 | M001314060 | ‘00112711 M001314101 | M001314100 | '00113955
MO001314061 | M001314060 | '00113917 M001314101 | M001314100 | '00114441
M001314061 | M001314060 | ‘00114155 M001314101 | M001314100 | ‘00114487
MO001314061 | M001314060 | '00114472 M001314101 | M001314100 | '00114488
M001314071 | M001314070 | ‘00112461 M001314101 | M001314100 | ‘00114489
M001314071 | M001314070 | ‘00113072 M001314111 | M001314110 | '00113127
M001314071 | M001314070 | '00113918 M001314121 | M001314120 | '00111845
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Référence

sur Référence sur Reférence Référence sur
I’emballage I’emballage . , sur I’emballage ,
externe interne du Numeéro de I emball?ge interne du Numero
d’une boite | conditionnement lot extet:ne d’une conditionnement de lot
de 5 unités unitaire (UPN) ur?i?étse(?JEP?\l) unitaire (UPN)
(UPN)

M001314121 M001314120 '00112734 M001314351 M001314350 '00112731
M001314141 M001314140 '00112429 M001314351 M001314350 '00113093
M001314141 M001314140 '00113052 M001314351 M001314350 '00113937
M001314141 M001314140 '00114498 M001314361 M001314360 '00112545
M001314151 M001314150 '00111817 M001314371 M001314370 '00113938
M001314151 M001314150 '00113925 M001314501 M001314500 '00113080
M001314191 M001314190 '00111818 M001314521 M001314520 '00112754
M001314211 M001314210 '00113118 M001314561 M001314560 '00112304
M001314221 M001314220 '00112308 M001314561 M001314560 '00112536
M001314221 M001314220 '00112761 M001314561 M001314560 '00112753
M001314221 M001314220 '00113053 M001314561 M001314560 '00113129
M001314221 M001314220 '00114191 M001314581 M001314580 '00112756
M001314221 M001314220 '00114500 M001314581 M001314580 '00113964
M001314221 M001314220 '00114742 M001314591 M001314590 '00111815
M001314231 M001314230 '00112184 M001314591 M001314590 '00112466
M001314231 M001314230 '00112468 M001314591 M001314590 '00113079
M001314231 M001314230 '00113084 M001314621 M001314620 '00112303
M001314231 M001314230 '00114845 M001314621 M001314620 '00112749
M001314241 M001314240 '00112540 M001314631 M001314630 '00111811
M001314241 M001314240 '00113119 M001314631 M001314630 '00113075
M001314241 M001314240 '00113973 M001314631 M001314630 '00113920
M001314241 M001314240 '00114791 M001314641 M001314640 '00112750
M001314251 M001314250 '00113085 M001314661 M001314660 '00111860
M001314301 M001314300 '00112769 M001314661 M001314660 '00113113
M001314311 M001314310 '00111841 M001314661 M001314660 '00113114
M001314311 M001314310 '00112477 M001314661 M001314660 '00113959
M001314311 M001314310 '00114460 M001314661 M001314660 '00114492
M001314321 M001314320 '00112430 M001314671 M001314670 '00112180
M001314321 M001314320 '00113054 M001314671 M001314670 '00112465
M001314321 M001314320 '00113979 M001314671 M001314670 '00112717
M001314321 M001314320 '00114505 M001314671 M001314670 '00113076
M001314331 M001314330 '00111840 M001314671 M001314670 '00113921
M001314331 M001314330 '00112187 M001314761 M001314760 '00112764
M001314331 M001314330 '00112476 M001314761 M001314760 '00113974
M001314331 M001314330 '00113935 M001314771 M001314770 '00111820
M001314341 M001314340 '00112544 M001314771 M001314770 '00113930
M001314341 M001314340 '00113126 M001314771 M001314770 '00114481
M001314351 M001314350 '00111842 M001314781 M001314780 '00112538
M001314351 M001314350 '00112478 M001314781 M001314780 '00113116
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Référence

sur Référence sur Reférence Référence sur

I’emballage I’emballage , , sur I’emballage ,

externe interne du Numero I emball?ge interne du Numeéro de
d’une boite | conditionnement de lot exgzi}?:ge uSne conditionnement lot
de(fj;r,lll)tés unitaire (UPN) unités (UPN) unitaire (UPN)
M001314781 M001314780 '00113969 M001315141 M001315140 '00112125
M001314791 M001314790 '00112723 M001315141 M001315140 '00112646
M001314791 M001314790 '00113083 M001315141 M001315140 '00113042
M001314801 M001314800 '00112311 M001315151 M001315150 '00112123
M001314811 M001314810 '00112729 M001315151 M001315150 '00113040
M001314811 M001314810 '00113090 M001315151 M001315150 '00113998
M001314821 M001314820 '00111870 M001315151 M001315150 '00114436
M001314831 M001314830 '00112474 M001315151 M001315150 '00114470
M001314831 M001314830 '00113933 M001315151 M001315150 '00114548
M001314841 M001314840 '00113121 M001315151 M001315150 '00114550
M001314841 M001314840 '00113975 M001315151 M001315150 '00114551
M001314841 M001314840 '00114194 M001315151 M001315150 '00114600
M001314851 M001314850 '00112727 M001315161 M001315160 '00114661
M001314851 M001314850 '00113087 M001315181 M001315180 '00114629
M001314851 M001314850 '00114482 M001315191 M001315190 '00111878
M001314861 M001314860 '00112766 M001315191 M001315190 '00112116
M001314861 M001314860 '00113122 M001315191 M001315190 '00112551
M001314881 M001314880 '00113123 M001315191 M001315190 '00113989
M001314891 M001314890 '00113932 M001315191 M001315190 '00114645
M001314901 M001314900 '00114539 M001315191 M001315190 '00114730
M001315001 M001315000 '00112097 M001315201 M001315200 '00111880
M001315031 M001315030 '00112119 M001315201 M001315200 '00112698
M001315061 M001315060 '00114004 M001315211 M001315210 '00112552
M001315071 M001315070 '00114005 M001315211 M001315210 '00112696
M001315091 M001315090 '00112637 M001315211 M001315210 '00113033
M001315091 M001315090 '00112776 M001315231 M001315230 '00112115
M001315091 M001315090 '00114631 M001315231 M001315230 '00112694
M001315101 M001315100 '00111894 M001315231 M001315230 '00114644
M001315101 M001315100 '00112095 M001315241 M001315240 '00112697
M001315101 M001315100 '00114618 M001315251 M001315250 '00111891
M001315111 M001315110 '00111893 M001315251 M001315250 '00112092
M001315111 M001315110 '00113025 M001315251 M001315250 '00112650
M001315111 M001315110 '00114010 M001315251 M001315250 '00112775
M001315121 M001315120 '00114012 M001315251 M001315250 '00114007
M001315121 M001315120 '00114634 M001315251 M001315250 '00114662
M001315131 M001315130 '00111885 M001315251 M001315250 '00114731
M001315131 M001315130 '00112703 M001315271 M001315270 '00112649
M001315131 M001315130 '00113041 M001315281 M001315280 '00112549
M001315131 M001315130 '00114727 M001315281 M001315280 '00113028
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Référence

sur Référence sur Reférence Référence sur
I’emballage I’emballage , , sur I’emballage ,
externe interne du Numero ! emball?ge interne du Numero
d’une boite | conditionnement de lot extet:ne d’une conditionnement de lot
de 5 unités unitaire (UPN) ur?i?étse(?JEP?\l) unitaire (UPN)
(UPN)
M001315291 M001315290 '00113987 M001316871 M001316870 '00112738
M001315291 M001315290 '00114437 M0064003001 M006400300 '00112587
M001315301 M001315300 '00112112 M0064003021 M006400300 '00112588
M001315301 M001315300 '00112547 M0064003031 M006400300 '00112585
M001315301 M001315300 '00113985 M0064005031 M006400500 ‘00112999
M001315311 M001315310 '00111883 M001315281 M001315280 '00114642
M001315311 M001315310 '00112121 M001315281 M001315280 '00114773
M001315311 M001315310 '00112701
M001315311 M001315310 '00113038
M001315311 M001315310 '00113996
M001315311 M001315310 '00114439
M001315311 M001315310 '00114624
M001315321 M001315320 '00112122
M001315321 M001315320 '00113039
M001315331 M001315330 '00113995
M001316021 M001316020 '00111853
M001316021 M001316020 '00112533
M001316061 M001316060 '00112527
M001316061 M001316060 '00112735
M001316061 M001316060 '00113097
M001316061 M001316060 '00113941
M001316071 M001316070 '00111847
M001316071 M001316070 '00112191
M001316071 M001316070 '00113942
M001316071 M001316070 '00114602
M001316071 M001316070 '00114721
M001316091 M001316090 '00112525
M001316091 M001316090 '00112737
M001316091 M001316090 '00114663
M001316131 M001316130 '00113947
M001316331 M001316330 '00113103
M001316351 M001316350 '00112200
M001316581 M001316580 '00111850
M001316581 M001316580 '00113101
M001316581 M001316580 '00113945
M001316631 M001316630 '00113944
M001316671 M001316670 '00111849
M001316751 M001316750 '00113107
M001316791 M001316790 '00113102
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Veuillez remplir ce formulaire et I’envoyer a votre Service Clients :
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Accusé de Réception — Information Importante relative a
Imager™ Il Catheter d’angiographie

92042226-FA

En signant cet accusé de réception, je reconnais avoir lu et compris la notification

d’information de sécurité de Boston Scientific

datée du «Date d’envoi de la notification » concernant les dispositifs

Imager™ Il Catheter d’angiographie.

Nom* TITRE
(En caractéeres d’imprimerie)

Télephone Service

SIGNATURE* Client DATE*
* Champs obligatoires JIMM/AAAA
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