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Cover letter for Distributors - Product Advisory
IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™ Cryoablation
Needles and Prostate Cryoablation Kits

Dear «Users_Name»,

Boston Scientific (BSC) is initiating a Product Advisory for the IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™,
IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™ Cryoablation Needles and Prostate Cryoablation Kits on behalf of Galil
Medical Ltd., the legal manufacturer of the products. Please find more information in the attached Field Safety
Notice.

You are kindly requested to follow the below instructions:

1- Please read this notice and the instructions attached to this Cover letter

2- Please complete the attached Acknowledgement Form even if you do not have any affected product.
3- When completed, please return the Acknowledgement Form to Boston Scientific office for the
attention of «Customer_Service Fax_Number» on or before 18 December 2020.

4- Please notify all your customers that have received affected product of this notification. To
effectively manage this notification, your accounts are to communicate directly with you, not Boston Scientific.
If any of your customers are distributors, please notify them that they must communicate this notification to
their own customers.

Although Boston Scientific is not physically recalling any product, your Competent Authority is being notified
of this Field Safety Notice, unless per local regulation, this task is to be performed by you as a Distributor.

We regret any inconvenience that this action may cause, and we appreciate your understanding as we act to
ensure patient safety and customer satisfaction.

If you have any questions or would like assistance with this Field Safety Notice, please contact your local
Sales Representative.
Yours sincerely,

............................... Attachments: - Distributor’s Acknowledgement Form
............................... - Field Safety Notice
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Please complete the form & Send it to:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Distributor’s Acknowledgement Form — Product Advisory
IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™, IceEDGE™
Cryoablation Needles and Prostate Cryoablation Kits

92611185-FA

| acknowledge receipt of the Boston Scientific Field Safety
Notice dated 19 November 2020 for the

IceFORCE™, IcePearl™, IceRod™, IceSphere™, IceSeed™,
IceEDGE™ Cryoablation Needles and Prostate Cryoablation Kits

and will disseminate this information to our customers.

NAME* TITLE

Telephone Emalil

Distributor’ SIGNATURE* DATE*
* Required field dd/mmlyyyyy
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Dringende kennisgeving veiligheid — Notificatie productadvies
IceFORCE™-, IcePearl™-, IceRod™-, IceSphere™-, IceSeed™- en IceEDGE™-
cryoablatienaalden en -prostaatcryoablatiekits

Geachte «Users_Name»,

Boston Scientific publiceert vrijwillig een productadvies voor de IceFORCE™-, IcePearl™-, |ceRod™-,
IceSphere™-, IceSeed™- en lceEDGE™-cryoablatienaalden en -prostaatcryoablatiesets namens Galil
Medical Ltd.: de wettelijke fabrikant van deze producten. Dit advies wordt gepubliceerd naar aanleiding van
recente klachten over lekkage van gas uit de naaldschacht. Hieruit blijkt dat sommige gebruikers van deze
producten zich niet houden aan de voorbereidingstechniek die in de gebruiksaanwijzingen van de producten
beschreven staat. Deze techniek bevestigt of de gehele naaldschacht in een ongeschonden staat verkeert.
Dit advies dient ertoe om de bestaande instructies in de gebruiksaanwijzing te benadrukken . Gebruikers
worden geinstrueerd om de gehele naaldschacht in steriel water of een steriele zoutoplossing onder te
dompelen voordat de patiént verdoofd wordt. Zo kan worden bepaald of een naald defect is, waardoor de
kans op patiéntletsel tijdens de behandeling als gevolg van lekkend gas kleiner wordt.

Mits de test goed wordt uitgevoerd, kan een lek vooraf worden vastgesteld en kan het product verwisseld
worden voordat deze op de patiént wordt gebruikt, en worden ernstige gevolgen voor de gezondheid
vermeden. Een onvolledige integriteits- en functietest kan leiden tot het meest ernstig mogelijke letsel. Een
onvolledige test kan namelijk tot gevolg hebben dat er gas in het lichaam komt, wat kan leiden tot
levensbedreigend gasembolisme. Hoewel er geen melding is binnengekomen over de meest ernstige
uitkomst, zijn er wel twee klachten gemeld over patiéntletsel waarbij een medische ingreep was vereist om
gas uit de borstholtes te verwijderen.

Techniek zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing

Hieronder staat een uittreksel van de gebruiksaanwijzing, om nog eens de juiste techniek te benadrukken.
Als de naald is voorbereid en getest volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing, zou lekkend gas duidelijk
vast te stellen moeten zijn door de gebruiker. De naald moet in dat geval door een andere worden vervangen.
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Paragraaf 5:

e VOORDAT DE PATIENT WORDT VERDOOFD moet voor elke cryoablatienaald en warmtesensor
de naaldintegriteits- en functietest succesvol zijn afgerond.

o Een defecte cryoablatienaald met een gaslekkage kan een gasembolie bij de patiént veroorzaken.
Een dergelijke naald mag nooit worden gebruikt en moet naar Boston Scientific worden
geretourneerd voor evaluatie.

Paragraaf 9.1 Voorbereiding van de naald
1. Haal de cryoablatienaald op aseptische wijze uit de verpakking en plaats deze in een steriel
werkgebied.
2. Vul een grote kom (met een diameter van ten minste 30 cm) met steriel water of
een steriele zoutoplossing om de naaldtest uit te voeren.
LET OP: Ga voorzichtig te werk om de steriliteit van elke naald tijdens de test te behouden.
e Zet de naaldslangen vast op de steriele tafel voordat u met de naaldtest begint.
¢ Vul de kom voor de helft met steriel water of een steriele zoutoplossing..
e Plaats de naalden (afzonderlijk of in groepen) zodanig in de kom dat de naald vollediqg in het
steriele water of de steriele zoutoplossing wordt ondergedompeld.

Onze gegevens tonen aan dat uw instelling een aantal van de betrokken producten heeft ontvangen.
Onderstaande tabel geeft een compleet overzicht van alle betrokken producten, inclusief
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), lotnummers en expiratiedatum. Alleen de materiaalnummers
en lothummers genoemd in onderstaande tabel zijn betrokken. Geen enkel ander Boston Scientific
product is betrokken bij deze vrijwillige kennisgeving veiligheid.

Let op, dit is een informele kennisgeving naar u. Er is GEEN product dat teruggehaald dient te worden.

AANWIJZINGEN:

1- Leest u a.u.b. Safety Alert brief.

2- U wordt verzocht het bijgesloten Erkenningsformulier ingevuld terug te sturen, zelfs indien u geen
betrokken producten heetft.

3- Nadat u het Erkenningsformulier ingevuld heeft, kunt u het op of vo6r 18 december 2020, naar uw
plaatselijke Boston Scientific-klantenservice sturen, ter attentie van
«Customer_Service_Fax_Number».

4- Breng alle gezondheidsdeskundigen in uw organisatie van dit bericht op de hoogte, als zij dit moeten weten,
evenals alle instellingen waar de mogelijk betrokken producten aan zijn doorgegeven (indien van toepassing).
Geef aan Boston Scientific de gegevens door van eventueel betrokken producten die aan andere organisaties
zZijn doorgeleverd (indien van toepassing).

Hoewel Boston Scientific fysiek geen producten terughaalt, worden de bevoegde overheidsinstanties op de
hoogte gebracht van deze dringende kennisgeving inzake veiligheid.

We betreuren het ongemak dat deze actie voor u veroorzaakt, maar stellen uw begrip voor onze maatregelen
voor patiéntveiligheid en klantentevredenheid op prijs.

Als u vragen of hulp nodig heeft bij deze kennisgeving inzake veiligheid, neem dan contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger.

Hoogachtend,

.............................. Bijlagen: Erkenningsformulier
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Bijlage 1: Lijst van betrokken producten

UPN UPN-beschrijving GTIN Partij/batch gebtﬂi;ﬁtum
FPRPR3602 | IceFORCE™ 2.1 CX 90° Cryoablation Needle 07290104831003 Alle Alle
FPRPR3604 | IceFORCE™ 2.1 CX Cryoablation Needle 07290104831027 Alle Alle
FPRPR3618 | IceFORCE™ 2.1 CX L 90° Cryoablation Needle 07290104831089 Alle Alle
FPRPR3601 | IcePearl™ 2.1 CX 90° Cryoablation Needle 07290104830990 Alle Alle
FPRPR3603 | IcePearl™ 2.1 CX Cryoablation Needle 07290104831010 Alle Alle
FPRPR3617 | IcePearl™ 2.1 CX L 90° Cryoablation Needle 07290104831072 Alle Alle
FPRPR3533 | IceRod™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle 07290104830587 Alle Alle
FPRPR3573 | IceSphere™ 1.5 CX 90° Cryoablation Needle 07290104831133 Alle Alle
FPRPR4009 | IceRod™ 1.5 i-Thaw™ Cryoablation Needle 07290104830204 Alle Alle
FPRPR3508 | IceRod™ 1.5 PLUS 90° Cryoablation Needle 07290104830563 Alle Alle
FPRPR3510 | IceRod™ 1.5 PLUS Cryoablation Needle 07290104830570 Alle Alle
FPRPR3204 | IceRod™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830242 Alle Alle
FPRPR3203 | IceRod™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830198 Alle Alle
FPRPR3560 | IceSphere™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830945 Alle Alle
FPRPR3558 | IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830938 Alle Alle
FPRPR3561 | IceSphere™ 1.5 S 90° Cryoablation Needle 07290104830556 Alle Alle
FPRPR3260 | IceSphere™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830259 Alle Alle
FPRPR3258 | IceSphere™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830211 Alle Alle
FPRPR3202 | IceSeed™ 1.5 90° Cryoablation Needle 07290104830235 Alle Alle
FPRPR3201 | IceSeed™ 1.5 Cryoablation Needle 07290104830181 Alle Alle
FPRPR3506 | IceEDGE™ 2.4 90° Cryoablation Needle 07290104830594 Alle Alle
FPRPR3195 | IceRod™ 1.5 MRI 90° Cryoablation Needle 07290104830297 Alle Alle
FPRPR3193 | IceRod™ 1.5 MRI Cryoablation Needle 07290104830273 Alle Alle
FPRPR3194 | IceSeed™ 1.5 MRI 90° Cryoablation Needle 07290104830280 Alle Alle
FPRPR3192 | IceSeed™ 1.5 MRI Cryoablation Needle 07290104830266 Alle Alle
FPRPR3605 | IceFORCE™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831034 Alle Alle
FPRPR3606 | IcePearl™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831041 Alle Alle
FPRPR3607 | Three IceFORCE™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit | 07290104831058 Alle Alle
FPRPR3608 | Three IcePearl™ 2.1 CX Prostate Cryoablation Kit 07290104831065 Alle Alle
FPRPR3572 | IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830983 Alle Alle
FPRPR3008 | IceSeed™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830068 Alle Alle
FPRPR3070 | IceRod™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830082 Alle Alle
FPRPR3570 | Five IceSphere™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830969 Alle Alle
FPRPR3571 | Five IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830976 Alle Alle
FPRPR4070 | IceRod™ i-Thaw™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830105 Alle Alle
FPRPR4518 | IceSeed™ Prostate Cryoablation Kit 07290104830075 Alle Alle
FPRPR4570 | IceRod™ He-Thaw Prostate Cryoablation Kit 07290104830099 Alle Alle
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