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Dringende veiligheidskennisgeving – Urgente herroeping medisch 
instrument 

Encore™ 26-vulinstrument 

Encore™ 26 Advantage-kit 

NephroMax™-kit 

UroMax Ultra™-kit 
 
 
 
 

 
Geachte materiaalmanager en/of zorgverlener, 
 
 
Boston Scientific is bezig met het verwijderen van bepaalde partijen van het Encore™ 26-vulinstrument en 
bepaalde partijen van de Encore TM 26 Advantage-kits, NephroMax TM-kits en UroMax Ultra TM-kits waarvan 
de getroffen Encore 26-vulinstrumenten een onderdeel zijn (zie Bijlage 1), vanwege de mogelijke 
aanwezigheid van vreemd materiaal.  
 
Het Encore 26-vulinstrument wordt gebruikt met ballondilatatiekatheters om druk in de ballon te creëren en 
te controleren en om de ballon leeg te laten lopen. De terugroeping is beperkt tot partijen(batches) van het 
Encore 26-inflatieapparaat die een specifiek onderdeel bevatten dat mogelijk vreemd materiaal kan 
produceren. Uit intern onderzoek is gebleken dat tijdens gebruik vreemde materiaaldeeltjes vanuit de 
betrokken Encore 26-vulinstrumenten in een ballondilatatiekatheter kunnen migreren.  
 
Het Encore 26-vulinstrument kan worden gebruikt in uiteenlopende klinische toepassingen, waaronder 
interventionele cardiologie, neurovasculaire procedures, endoscopie, urologie en perifere vasculaire 
procedures. 
 
De ernstigste potentiële nadelige gevolgen voor de gezondheid die samenhangen met het gebruik in deze 
verschillende toepassingen zijn als volgt: 
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Cardiovasculair Een levensbedreigende embolie kan zich met een geringe waarschijnlijkheid 
voordoen door een reeks van gebeurtenissen waarbij vreemd materiaal de 
ballondilatatiekatheter binnendringt en de ballon scheurt wanneer deze al bij 
de patiënt is ingebracht. 

Neurovasculair Een levensbedreigende embolie kan zich met een geringe waarschijnlijkheid 
voordoen door een reeks van gebeurtenissen waarbij vreemd materiaal de 
ballondilatatiekatheter binnendringt en de ballon scheurt wanneer deze al bij 
de patiënt is ingebracht. 

Urologie Een scheur of perforatie waarvoor een chirurgische ingreep nodig is, kan met 
een geringe waarschijnlijkheid het gevolg zijn van problemen met het 
leeglopen als gevolg van vreemd materiaal in het lumen van de 
ballondilatatiekatheter. 

Endoscopie Obstructie bij de opening van de galwegen of alvleesklier, leidend tot 
galwegobstructie of pancreatitis, ontsteking, infectie en aanvullende 
interventie, met een geringe waarschijnlijkheid, als gevolg van een reeks 
gebeurtenissen waarbij vreemd materiaal de ballondilatatiekatheter 
binnendringt en de ballon scheurt wanneer deze al bij de patiënt is ingebracht. 

Perifeer vasculair Er kan zich met geringe waarschijnlijkheid een embolische gebeurtenis 
voordoen die een chirurgische ingreep vereist, waarbij er vreemd materiaal in 
de ballondilatatiekatheter terechtkomt en de ballon scheurt wanneer deze al bij 
de patiënt is ingebracht. 

 
 
Boston Scientific heeft 18 klachten ontvangen over vreemd materiaal in het Encore-instrument, een 
percentage van 0,0009%, waaronder één (1) klacht over de reeks gebeurtenissen met vreemd materiaal in 
het Encore-instrument in combinatie met een ballonruptuur, een percentage van 0,000046%. In geen van 
deze klachten is melding gemaakt van letsel bij de patiënt. 
 
 
Bij alle hierboven genoemde klinische toepassingen is het meest voorkomende mogelijke nadelige gevolg 
voor de gezondheid verlenging van de procedure, omdat het Encore-vulinstrument moet worden vervangen 
door een ander vulinstrument als er vreemd materiaal wordt aangetroffen tijdens de voorbereiding of het 
gebruik van het instrument. Er is een kleine kans dat het vreemde materiaal invloed heeft op het vermogen 
om de ballon die met het Encore 26-vulinstrument wordt gebruikt, op te blazen of leeg te laten lopen. Impact 
op het opblazen van de ballon kan resulteren in een verlenging van de procedure, waarbij het instrument 
vervangen moet worden door een ander vulinstrument. Problemen met het leeglopen doordat er zich 
vreemd materiaal in het lumen van de ballon bevindt, kunnen ertoe leiden dat de ballon moet worden 
gescheurd voordat deze bij de patiënt kan worden verwijderd. Schade die kan ontstaan door het verwijderen 
van een niet-leeggelopen ballon, of doordat de ballon voor verwijdering moet worden gescheurd, kan onder 
meer bestaan uit: infectie, ontsteking, verstopping, pijn, snij-/perforatie, bloeding, stenose en niet-
verwijderde fragmenten van het instrument. Er is een kleine kans dat een van deze letsels optreedt. Boston 
Scientific heeft geen meldingen ontvangen van dergelijk letsel bij patiënten. 
 
 
Boston Scientific adviseert dat patiënten die behandeld zijn met een Encore-vulinstrument de 
standaardzorg moeten blijven ontvangen en dat eventuele aanvullende behandeling van de patiënt ter 
beoordeling van hun arts moet zijn, op individuele basis. 
 
 

Uit onze gegevens blijkt dat uw instelling een deel van het betreffende product heeft ontvangen. De 
onderstaande tabel (bijlage 1) bevat een volledig overzicht van alle betrokken producten, inclusief 
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN en lot-/partijnummers en vervaldatum. Houd er 
rekening mee dat dit alleen betrekking heeft op de hieronder vermelde hulpmiddelen. In deze 
veiligheidsmededeling is geen enkel ander product van Boston Scientific betrokken. 
De verdere distributie of het gebruik van de overige producten die door deze maatregel worden 
getroffen, dient onmiddellijk te worden gestaakt. 
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INSTRUCTIES: 
 1- Stop onmiddellijk met het gebruik van het Boston Scientific-product dat in de lijst wordt 
vermeld en verwijder alle betrokken eenheden uit uw inventaris, ongeacht waar deze eenheden in uw 
bedrijf zijn opgeslagen. Bewaar de eenheden apart op een veilige plaats totdat ze teruggestuurd worden 
naar Boston Scientific. 
 2- Vul het bijgevoegde verificatieformulier in, ook als u geen producten hebt om te retourneren. 
 3- Wanneer u het verificatieformulier heeft ingevuld, kunt u het retourneren naar uw lokale 
Boston Scientific-kantoor ter attentie van <Klantenservice_faxnummer> op of vóór 29 augustus 2025  
 4- Als u producten wilt retourneren, verpak ze dan in een geschikte verzenddoos. Nadat Boston 
Scientific het verificatieformulier heeft ontvangen, nemen we contact met u op om de retourzending 
te regelen. De volledige Encore 26 Advantage-kit, de NephroMax-kit en UroMax Ultra-kit moeten worden 
geretourneerd om voor vergoeding in aanmerking te komen. 
 5- Geef deze mededeling a.u.b. door aan alle zorgverleners in uw instelling die ervan op de hoogte 
dienen te zijn en aan elke instelling waaraan de mogelijk betrokken hulpmiddelen zijn overgedragen (indien 
dat het geval is). Geef Boston Scientific gedetailleerde informatie over betrokken apparaten die aan andere 
instellingen zijn overgedragen (indien dat het geval is). 
 
Uw bevoegde instantie wordt in kennis gesteld van deze veiligheidskennisgeving. 
 
Patiëntveiligheid is de hoogste prioriteit van Boston Scientific. Daarom streven wij naar transparante 
communicatie met artsen en andere zorgprofessionals. Zo zorgen wij ervoor dat u tijdig beschikt over de 
relevante informatie voor de behandeling van uw patiënten. Als u behoefte heeft aan aanvullende hulp of 
meer informatie met betrekking tot deze kennisgeving, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke 
vertegenwoordiger van Boston Scientific.  
 
Hoogachtend, 

 
 

 
Bijgevoegd: Bijlage 1 Lijst met getroffen producten  

Reactiebevestigingsformulier 
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Bijlage 1 - Lijst met betrokken producten 

 

Productbeschrijving 
Materiaalnummer 

(UPN) 
GTIN Lot 

Uiterste 
gebruiksdatum 

EncoreTM 26-vulinstrument 

H74904526011 08714729177029 
34915076 9/24/2026 

35065978 10/15/2026 

H74904526052 08714729127062 
34915078 9/24/2026 

34915220 9/24/2026 

M0067101140 08714729755814 34892421 9/20/2027 

M001151050 08714729183624 34966934 10/1/2026 

M001151062 08714729137542 34873498 9/18/2026 

M00566670 08714729755241 35045668 10/11/2027 

EncoreTM 26 Advantage-kit 

H74904527011 08714729180005 

34783060 9/5/2026 

34849364 9/13/2026 

34873499 9/18/2026 

34942522 9/27/2026 

34976509 10/2/2026 

35017763 10/8/2026 

35065979 10/15/2026 

35067000 10/15/2026 

H74904527052 08714729127048 

34873681 9/18/2026 

34915075 9/24/2026 

34942524 9/27/2026 

34986473 10/3/2026 

34986475 10/3/2026 

NephroMax TM-kit 

M0062101180 08714729077589 

35275630 7/19/2026 

35603649 7/20/2026 

35618255 7/20/2026 

35644223 7/20/2026 

35768091 7/25/2026 

M0062101600 08714729834540 

35268077 3/11/2027 

35294478 3/14/2027 

35547681 3/12/2027 

35576896 3/12/2027 

35627459 3/22/2027 

UroMax Ultra TM-kit M0062251200 08714729341277 

35536688 3/1/2026 

35538633 3/6/2026 

35538634 3/2/2026 

35543803 3/6/2026 

35543804 3/7/2026 

35572728 3/7/2026 

35678100 3/8/2026 

UroMax Ultra TM-kit M0062251210 08714729341284 

35274797 7/1/2026 

35274799 6/15/2026 

35277223 7/2/2026 

35277224 6/14/2026 
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35294475 7/2/2026 

35294476 6/8/2026 

35584203 7/9/2026 

35584215 6/1/2026 

35656798 31/05/2026 

35667482 26/06/2026 

35667483 6/7/2026 

M0062251220 08714729341291 

35257438 8/17/2026 

35535450 8/20/2026 

35536202 8/22/2026 

35547680 8/22/2026 

35656799 8/17/2026 

M0062251230 08714729341307 
35266389 9/7/2026 

35543805 9/7/2026 

M0062251240 08714729341314 35690647 9/27/2026 

M0062251260 08714729341338 
35537838 9/24/2026 

35537839 9/24/2026 

M0062251290 08714729341369 35266391 5/8/2026 

M0062251300 08714729341376 
35275806 8/10/2026 

35536992 11/15/2026 

M0062251310 08714729341383 35536991 1/2/2027 

M0062251350 08714729341390 35690648 12/3/2026 

M0062251360 08714729302421 
35257611 12/19/2026 

35536990 1/2/2027 

M0062251370 08714729302438 
35294477 1/29/2027 

35536689 1/28/2027 
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Vul het formulier in, ook als u geen van de betrokken producten heeft, en stuur het naar uw lokale 
kantoor: <Customer_Service_Fax_Number> 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Verificatieformulier – Urgente herroeping van medisch instrument 

Encore™ 26-vulinstrument - Encore™ 26 Advantage-kit 

NephroMax™-kit - UroMax Ultra™-kit 
 

97422051-FA 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

1.  Wij bevestigen de ontvangst van de Boston Scientific Field Safety Notice van 5 augustus 2025. 
 
2.  Uit de administratie van Boston Scientific blijkt dat u het volgende betrokken product heeft ontvangen 
(controleer bovendien a.u.b. uw voorraad aan de hand van de bijgeleverde volledige lijst van betrokken producten) 
 

Materiaalnummer (UPN) Lot-/partijnr. Inkooporder klant 
Aantal 

verzonden 

Aantal te 
retourneren 

(Eenheden) 

     

 
3.  We bevestigen dat alle gebieden waar het betrokken product zich zou kunnen bevinden, zijn gecontroleerd. 
 
4.  SELECTEER ÉÉN VAN DEZE BEWERINGEN*, ONDERTEKEN DIT FORMULIER en stuur het naar <Klantenservice_faxnummer> 

❑ We hebben geen producten die dit probleem veroorzaken. 
❑ We hebben de volgende producten gevonden: Bevestig hierboven de te retourneren hoeveelheid. Als u een 

product retourneert dat hierboven niet vermeld staat, vermeld dan het UPN, het partij-/batch-/serienummer 
en de te retourneren hoeveelheid. Opmerking: De volledige Encore 26 Advantage-kit, NephroMax-kit of 
UroMax Ultra-kit worden geretourneerd om voor vergoeding in aanmerking te komen. 

 
PRODUCTEN RETOURNEREN: 
1.  Nadat Boston Scientific het verificatieformulier heeft ontvangen, nemen we contact met u op om de retourzending 

te regelen. 
2.  Maak het pakket klaar 
3.  Volg de instructies van uw lokale kantoor over het ophalen van het pakket 
 
 
NAAM * _____________________________________________Titel __________________________________ 
 

 
Telefoonnummer ______________________________________ E-mail _________________________________________ 

 
 
Handtekening KLANT* ___________________________________________ DATUM* ______________________ 
* Verplicht veld                 dd/mm/jjjj 

  

<Page_No> 

<Sold_to> - <Hospital_Name> - <City> - <Country_Name> 




