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Dringende veiligheidskennisgeving -  Dringende terugroeping van medisch 
product 

EXPOTM Angiographic Catheter 
 
 
 
Geachte «Users_Name», 
 
 
Boston Scientific start met de verwijdering van bepaalde batches EXPOTM 5F angiografische katheters 
vanwege een toename aan klachten over het onvermogen om de voerdraad door het lumen van het apparaat 
op te voeren. Ons interne onderzoek heeft aangetoond dat er bewijs is dat de laag polyurethaan delamineert 
en dat er in enkele gevallen materiaal in de binnenbekleding van de katheter loslaat.  
 
Het meest voorkomende gevolg voor de gezondheid is een verlenging van de duur van de ingreep door de 
noodzaak om het hulpmiddel te vervangen vanwege een geblokkeerde binnendiameter. Hoewel er in de 
ontvangen klachten geen patiëntletsel is gemeld, zou het meest ernstige gevolg voor de gezondheid een 
beroerte of een myocardiaal infarct kunnen zijn als gevolg van de embolisatie van losgekomen materiaal, al 
is dit onwaarschijnlijk.  
 
In alle tot op het heden gemelde gevallen kwamen de problemen voor terwijl het apparaat zich buiten de 
patiënt bevond. Er is geen actie vereist voor EXPO 5F angiografische katheters die met een goede afloop 
zijn gebruikt. 
 
 
Onze gegevens tonen aan dat uw instelling een aantal van de betrokken producten heeft ontvangen. 
Onderstaande tabel bevat een volledige lijst van alle betrokken producten, inclusief 
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN, lotnummers en vervaldatum. Alleen de 
materiaalnummers en lotnummers genoemd in onderstaande tabel zijn betrokken. Geen enkel ander 
Boston Scientific product is betrokken bij deze vrijwillige veiligheidskennisgeving. 
 
Verdere distributie of gebruik van overgebleven producten waarop deze terugroepingsactie 
betrekking heeft, dient onmiddelijk gestopt te worden. 
 
OPMERKING: We zijn ons ervan bewust dat ziekenhuizen het product vaak uit de buitenverpakking halen 
en vervolgens alleen in de binnenverpakking in de rekken opslaan. Als dit in uw instelling gebruikelijk is  is 
het van essentieel belang dat u deze producttabel zorgvuldig gebruikt en de UPN-codes van zow   
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binnen- als de buitenverpakking bekijkt bij het zoeken naar een betrokken product, aangezien de UPN-
nummers op de binnenverpakking en die op de buitenverpakking verschillend kunnen zijn. 
 
Controleer aan de hand van het batch-/lotnummer in de product tabel of het om een partij in uw inventaris 
gaat.  Indien dit het geval is, geef dan op uw verificatieformulier aan hoeveel exemplaren uit elke partij u 
retourneert. Aangezien het product in deze partijen verkrijgbaar is in verpakkingen van één stuk, 5 
stuks en 15 stuks, is het belangrijk dat alle vermelde hoeveelheden het werkelijke aantal afzonderlijke  
eenheden weergeven dat wordt geretourneerd en niet het aantal kartonnen/dozen of multi-packs. 

 
AANWIJZINGEN: 

1- U dient het gebruik van alle vermelde Boston Scientific productpartijen onmiddellijk te 
staken en alle betrokken producten uit uw inventaris te verwijderen, ongeacht waar deze producten in 
uw instelling zijn opgeslagen. Bewaar de producten afzonderlijk op een veilige plaats alvorens ze 
naar Boston Scientific terug te sturen. 

2- U wordt verzocht het bijgevoegde verificatieformulier in te vullen, zelfs als u geen te 
retourneren producten heeft. 

3- Nadat u het verificatieformulier ingevuld heeft, dient u het terug te sturen naar uw 
plaatselijke Boston Scientific klantenservice ter attentie van «Customer_Service_Fax_Number» op of 
vóór 8 april 2024. 

4- Als u producten wilt retourneren, verpak deze dan in een geschikte verzenddoos. Na 
ontvangst van het verificatieformulier zal Boston Scientific contact met u opnemen om de retourzending te 
regelen. 

5- Geef deze kennisgeving door aan alle zorgverleners in uw organisatie die hiervan op de hoogte 
moeten zijn en aan alle organisaties waar de mogelijk betrokken producten aan zijn doorgegeven (indien van 
toepassing). Gelieve Boston Scientific te voorzien van de gegevens van mogelijk betrokken producten die 
aan andere organisaties zijn overgedragen (indien van toepassing). 
 
De bevoegde overheidsinstantie is van deze veiligheidskennisgeving op de hoogte gebracht. 
 
We betreuren het eventuele ongemak dat deze actie kan veroorzaken en waarderen uw begrip voor onze 
inspanningen om de patiëntveiligheid en klanttevredenheid te waarborgen. 
 
Als u vragen of hulp nodig heeft bij deze veiligheidskennisgeving, neem dan contact op met uw plaatselijke 
vertegenwoordiger.  
Hoogachtend, 

 
       Bijlage: Verificatieformulier 
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