4ERUM° FCA: 1110556

NEURO

OBVESTILO O VARNOSTNEM POPRAVLJALNEM UKREPU

Datum: 30. april 2026.

Zadeva: BOBBY™ Balloon Guide Catheter
Kataloska stevilka/Stevilka serije: razlicne (glejte prilogo 1)

Slika oznake: priloZena na 5. strani tega dopisa.

Spostovana stranka druzbe Terumo Neuro,

S tem obvestilom vas obveS€amo, da proizvajalec teh izdelkov, druzba MicroVention (v nadaljevaniju
»Terumo Neuro«), izvaja prostovoljni odpoklic izdelka BOBBY Balloon Guide Catheter. Ukrep temelji na
pritozbah, ugotovljenih v okviru vzpostavljenih proaktivnih postopkov nadzora po zacetku trzenja izdelka, ki
so sprozili pomisleke glede varnosti in lahko vplivajo na varnostni profil izdelka BOBBY Balloon Guide
Catheter. O poskodbah pacientov ni bilo poro¢il.

Ocena tveganja za zdravje:

Druzba Terumo Neuro je prejela pritozbe v zvezi s kategorijami, povezanimi z napihovanjem- balona (med
drugim: puscanje ali pretrganje balonskega katetra med pripravo, pus¢anje med posegom, komunikacija med
lumni, odsotno ali po¢asno napihovanje oziroma praznjenje med pripravo, asimetriCna oblika balona ter
mikropusc€anje na proksimalnem oznacevalnem obroc¢u), o katerih so porocali za pripomocke, izdelane v
obdobju od novembra 2024 do decembra 2025. Vecina pritoZb se je nanaSala na izgubo funkcionalnosti, ki
je zahtevala zamenjavo pripomocka, kar je povezano z:

* zamudo med posegom,

* moznostjo embolizacije ali poSkodbe Zile, ¢e bi do odpovedi priSlo intravaskularno.

Ceprav o poskodbah pacientov ni bilo poroéil, se je druzba Terumo Neuro prostovoljno odlogila omejiti
distribucijo izdelka in vas poziva, da nemudoma prenehate uporabljati izdelek BOBBY Balloon Guide Catheter
iz prizadetih serij (glejte prilogo 1), jih izloCite iz uporabe (karantena) ter vrnete v skladu s spodnjimi navodili.
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ZAHTEVANI UKREPI

Po evidencah druzbe Terumo Neuro ste prejeli vsaj eno od odpoklicanih serij. Na podlagi priloZenega
seznama Stevilk serij (Priloga 1) preverite svoje zaloge ter nemudoma prenehajte uporabljati vse odpoklicane
pripomocke in jih izloCite iz uporabe.

Za stranke (vkljuéno z distributerji): nemudoma izvedite naslednje korake:

1. Distributerji naj ta dopis posredujejo vsem zdravstvenim ustanovam ali zdravnikom, ki so jim dobavili
odpoklicane izdelke.

2. Izpolnite in po e-posti  vrnite »Obrazec za  potrditev stranke« na  naslov
bobbyrecall@expertinquiry.com.

3. Preverite stanje zalog in vrnite odpoklicane izdelke.

Vradilo izdelka:

e Ce imate izdelke za vradilo ali vpraSanja glede postopka vradila, pisite na
bobbyrecall@expertinquiry.com za nadaljnja navodila ter vedno v kopijo vkljuCite ustrezen
spodniji naslov sluzbe za podporo strankam:

Francija: mvfrance.customerservice@microvention.com

Zdruzeno kraljestvo: mvukcs@microvention.com

Nemgija, Avstrija, Svica: mvg.complaints@microvention.com

Italija: mvitaliacs@microvention.com

Druge drzave EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com

Za vsa dodatna vpraSanja se obrnite na kontaktno osebo druzbe Terumo Neuro za regijo EMEA:
Ludovic Etcheverry
Direktor za regulativhe zadeve in kakovost
1, avenue Edouard Belin, 92500 Rueil-Malmaison — Francija. Delovni €as: ponedeljek—petek,
9.00-18.00
E-posta: MVEMEAQARA@microvention.com

Pri Terumo Neuro je varnost pacientov nasa najvisja prednostna naloga. Ta ukrep odraZa naSo zavezanost

standardov oskrbe.
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OBRAZEC ZA POTRDITEV STRANKE

Nasi podatki kazejo, da ste narocili izdelek BOBBY Balloon Guide Catheter , ki je predmet tega odpoklica.
Izpolnite ta obrazec:

IME STRANKE:

P. n.: Oddelek za odpoklice

NASLOV:

Potrjujem, da sem prebral(-a) in razumel(-a) navodila za odpoklic iz tega DA NE
dopisa ter da sem o tem obvestilu seznanil(-a) vse uporabnike

pripomockov v svoji ustanovi in mrezi. Obvestilo o odpoklicu je treba

posredovati tudi vsem organizacijam, katerim so bili odpoklicani

pripomocki posredovani.

Podatki o zadevnem izdelku
x Dobavljena Koliina Koli¢ina za
KataloSka Stevilka Stevilka serije V) uporabljenih/zavrzenih .
kolicina . vracilo
izdelkov
Ime stranke Podpis Datum

Izpolnjen obrazec posljite na bobbyrecall@expertinquiry.com in v kopijo vkljuite sluzbo za podporo
strankam:

Francija: mvfrance.customerservice@microvention.com

Zdruzeno kraljestvo: mvukcs@microvention.com

Nemgija, Avstrija, Svica: mvg.complaints@microvention.com

Italija: mvitaliacs@microvention.com

Druge drzave EMEA: mvexportcustomerservice@microvention.com
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NEURO
Priloga 1:
Kataloska stevilka Stevilka serije Kataloska Stevilka Stevilka serije
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: slika oznake
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