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Dringende veiligheidskennisgeving — Dringende terugroeping van medisch product
TCN™ (Thermo Couple Nitinol) en CSK™ (Cosman Straight Kit)

Geachte materiaalmanager en/of zorgverlener,

Boston Scientific heeft vastgesteld dat de herbruikbare RF-elektroden TCN™ en CSK™ mogelijk niet
consistent aan de verwachte prestatieniveaus voldoen gedurende de gespecificeerde 20 sterilisatiecycli voor
hergebruik. Deze conclusie is gebaseerd op een recente evaluatie van interne laboratoriumtests.

Uit de klachtengegevens blijkt dat de meest gemelde problemen betrekking hebben op het niet opwarmen
van de elektrode, problemen met de temperatuurmeting en schade aan het apparaat, wat tot langere
procedures heeft geleid. Negenennegentig procent van de gemelde incidenten werd vastgesteld tijdens de
eerste fase van de procedure en werd verholpen door de elektroden te vervangen. In een klein aantal
gevallen (0,15%) werden onbedoelde brandwonden, allergische reacties, toegenomen pijn of de noodzaak
tot aanvullende interventie om mogelijk niet teruggevonden delen te verwijderen gemeld (0,03%).

Daarnaast beschrijven de gebruiksaanwijzingen (IFU) bijwerkingen, waaronder bloedingen, infecties,
zenuwletsel, verlamming en overlijden, als mogelijke risico's die verbonden zijn aan procedures met deze
producten.

Deze terugroepactie betreft alle herbruikbare RF-elektroden van TCN en CSK die vermeld staan in Bijlage 1.

Beschrijving:
De TCN- en CSK-elektroden, die worden gebruikt met de G4 ™- of GX1™-RF-generator, zijn herbruikbare
temperatuursensoren die uitsluitend bedoeld zijn voor RF-warmtebeschadiging van perifeer zenuwweefsel.

Als alternatief biedt Boston Scientific TCD ™-wegwerpelektroden aan, verkrijgbaar in lengtes van 5 cm, 10
cm, 15 cm en 20 cm. Boston Scientific produceert ook de CU en CUR Unified ™-wegwerpelektrode, die
verkrijgbaar is met een rechte of gebogen tipcanule. Boston Scientific erkent de klinische waarde en het
belang van RF-procedures in de patiéntenzorg en zet zich in om deze therapieén te ondersteunen door
alternatieve apparaten te leveren die direct inzetbaar zijn.
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Uit onze gegevens blijkt dat uw instelling een aantal van de betreffende producten heeft ontvangen. De
onderstaande tabel (Bijlage 1) bevat een volledige lijst van alle getroffen producten, inclusief
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN, partij-/batchnummers en vervaldatum. Houd er
rekening mee dat dit alleen betrekking heeft op de hieronder vermelde hulpmiddelen. Geen enkel ander
product van Boston Scientific is betrokken bij deze veiligheidskennisgeving.

De verdere distributie of het gebruik van de overige producten die door deze maatregel worden
getroffen, dient onmiddellijk te worden gestaakt.

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. Sla de eenheden tot retournering aan Boston Scientific op een veilige plaats
afzonderlijk op.

2- Plaats deze informatie onmiddellijk op een zichtbare plek in de buurt van de betreffende producten,
zodat alle verwerkers en gebruikers van het hulpmiddel deze informatie gemakkelijk kunnen inzien.

3- Vul het bijgevoegde verificatieformulier in, ook als u geen product hoeft te retourneren.

4- Als u GEBRUIKTE producten in uw bezit heeft, gooi deze dan weg en selecteer de optie om aan
te geven dat u GEBRUIKTE betrokken producten heeft gevonden en deze heeft afgevoerd.

5- Stuur het ingevulde Verificatieformulier naar uw plaatselijke kantoor van Boston Scientific
ter attentie van <Customer_Service_Fax_Number> op of voor 20 mei 2026.

6- Als u producten heeft om te retourneren, verpak ze dan in een geschikte verzenddoos. Na
ontvangst van het Verificatieformulier zal Boston Scientific contact met u opnemen om de
retournering verder te regelen.

7- Gelieve deze mededeling door te geven aan alle zorgprofessionals binnen uw organisatie die
hiervan op de hoogte moeten zijn, en aan alle organisaties waarnaar de mogelijk betrokken hulpmiddelen
zijn overgedragen (indien van toepassing). Geef Boston Scientific gedetailleerde informatie over betrokken
hulpmiddelen die aan andere instellingen zijn overgedragen (indien dat het geval is).

Uw nationale bevoegde instantie is op de hoogte gesteld van deze kennisgeving.

Eventuele bijwerkingen of kwaliteitskwesties in verband met het gebruik van deze hulpmiddelen dienen te
worden gemeld aan Boston Scientific en de bevoegde autoriteit indien van toepassing.

Patiéntveiligheid 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 patiénten. Als u vragen hebt of hulp nodig hebt met deze
veiligheidskennisgeving, neem dan contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger.

Hooaachtend

Bijlage: - Verificatieformulier
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Bijlage 1- Lijst met betrokken hulpmiddelen

Materiaal Beschrijving van materiaal GTIN Partij
CSK-TC10 CSKTCELECTRODE 10CM 00813250010107
CSK-TC10-3M | CSK 10CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011524
CSK-TC15 CSK TC ELECTRODE 15CM 00813250010114
CSK-TC15-3M | CSK 15CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011548
CSK-TC20 CSK TC ELECTRODE 20CM 00813250011401
CSK-TC5 CSK TC ELECTRODE 5CM 00813250010091
CSK-TC5-3M CSK 5CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011531

TCN-10 NITINOL TC ELECTRODE 10CM 00813250013054 Alle
TCN-10-3M NITINOL TC ELECTRODE 10CM 3M CABLE 00813250017502

TCN-15 NITINOL TC ELECTRODE 15CM 00813250013061
TCN-15-3M NITINOL TC ELECTRODE 15CM 3M CABLE 00813250017519

TCN-20 NITINOL TC ELECTRODE 20CM 00813250013078
TCN-20-3M NITINOL TC ELECTRODE 20CM 3M CABLE 00813250017526

TCN-5 NITINOL TC ELECTRODE 5CM 00813250013047
TCN-5-3M NITINOL TC ELECTRODE 5CM 3M CABLE 00813250017533
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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 — dringende terugroeping van medisch product

TCN™ (Thermo Couple Nitinol) en CSK™ (Cosman Straight Kit)
97600501-FA

1- Wij bevestigen de ontvangst van de Boston Scientific-veiligheidskennisgeving van 5 mei 2026.

2- Uit de administratie van Boston Scientific blijkt dat u de volgende betrokken producten hebt ontvangen
(controleer ook uw voorraad aan de hand van de bijgeleverde volledige lijst van betrokken producten)

. . Aantal Aantal te retourneren -
Materiaalnr. (UPN) | Partij-/batchnr. Inkooporder klant verzonden Ongebruikt (één stuk)

3- We bevestigen dat alle gebieden waar het betrokken product zich zou kunnen bevinden, zijn gecontroleerd.

4- VINK EEN VAN DEZE BEWERINGEN AAN*, ONDERTEKEN DIT FORMULIER en stuur het naar <Customer_Service_Fax_Number>

U We hebben geen betrokken producten.

U We hebben ONGEBRUIKTE betrokken producten gevonden: Bevestig hierboven de hoeveelheid ongebruikte
producten die u wilt retourneren. Als u een ONGEBRUIKT product retourneert dat hierboven niet vermeld staat,
vermeld dan de UPN, het partij-/batch-/serienummer en de te retourneren hoeveelheid.

0 We hebben GEBRUIKTE producten aangetroffen en deze volgens de procedures van ons bedrijf afgevoerd.

TE RETOURNEREN PRODUCTEN:

1- Na ontvangst van het Verificatieformulier neemt Boston Scientific 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.
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