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Dringende veiligheidskennisgeving — Urgente terugroepactie medisch
hulpmiddel
Imager™ Il angiografische katheters

Geachte materiaalmanager en/of zorgprofessional,

Boston Scientific start een terugroepactie voor Imager™ Il angiografische katheters ('katheters') vanwege
een fabricagefout in de kathetertip. Deze terugroepactie betreft de hulpmiddelen die vermeld staan in
Bijlage 1.

Boston Scientific heeft vastgesteld dat deze katheters zijn geproduceerd met een verlaagd gehalte aan
stabilisatoren in de tips. Dit kan het risico op beschadiging en losraken van de tip vergroten.

Hoewel er geen toename is geconstateerd in klachten over losgeraakte tips bij de betreffende batches, zijn
de apparaten geproduceerd buiten de goedgekeurde ontwerp specificaties en worden ze uit de handel
genomen. Daarnaast heeft Boston Scientific, zoals eerder aangekondigd, besloten de verkoop van dit
product stop te zetten.

De meest voorkomende nadelige gezondheidsgevolgen van het losraken van de tip in de intravasculaire
ruimte, met een kans op optreden bij elk gebruik, zijn een vertraging van de procedure voor het vervangen
van het apparaat door een nieuw exemplaar. Hoewel het als onwaarschijnlijk wordt beschouwd, is de
ernstigste potentiéle gezondheidscomplicatie in de intravasculaire ruimte een levensbedreigende embolie
als gevolg van een fragment van een implantaat dat de bloedstroom blokkeert en orgaanfalen veroorzaakt.

Uit onze gegevens blijkt dat uw bedrijf een aantal van de betrokken 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.
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De verdere distributie of het gebruik van de overige producten die door deze maatregel worden
getroffen, dient onmiddellijk te worden gestaakt.

LET OP: We zijn ons ervan bewust dat ziekenhuizen de producten vaak uit de buitenverpakking verwijderen
en opslaan in rekken in alleen de binnenzak. Als dit de manier van werken is in uw vestiging, is het uiterst
belangrijk dat u de producttabel zorgvuldig raadpleegt en de UPN-codes van zowel de binnen- als
buitenverpakking gebruikt wanneer u naar het getroffen product zoekt, aangezien de UPN-nummers
van de labels aan de binnen- en buitenkant van elkaar kunnen verschillen. De productinformatie op
uw specifieke Ontvangstbevestigingsformulier (als bijlage bij deze brief) bevat alleen de productcode
op de buitenverpakking en dient te worden gebruikt bij het melden van een te retourneren product.

U kunt vaststellen of dit de partij in uw inventaris betreft door deze te controleren op partij-/lotnummer in de
producttabel. Indien dit het geval is, geef dan op uw Ontvangstbevestigingsformulier aan hoeveel exemplaren
uit elke partij u retourneert. Aangezien het product in deze batches verkrijgbaar is in verpakkingen van
5 stuks, is het belangrijk dat alle vermelde hoeveelheden weergeven hoeveel afzonderlijke eenheden
er feitelijk geretourneerd worden en niet het aantal kartons/dozen of multi-verpakkingen.

INSTRUCTIES:

1- Stop onmiddellijk met het gebruik van het Boston Scientific-product dat in de lijst wordt
vermeld (Bijlage 1) en verwijder alle betrokken eenheden uit uw inventaris, ongeacht waar deze
eenheden in uw bedrijf zijn opgeslagen. Bewaar de eenheden op een veilige plaats, in afwachting van
de teruggave aan Boston Scientific.

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- Blijf de standaardzorg volgen bij het monitoren van patiénten die behandeld zijn met het product.

4- Vul het bijgevoegde Ontvangstbevestigingsformulier in, ook als u geen product hoeft te
retourneren.

5- Stuur het ingevulde Ontvangstbevestigingsformulier naar uw plaatselijke kantoor van
Boston Scientific ter attentie van <Customer_Service_Fax_Number> op of voér 18 september 2026.

6- Als u producten heeft om te retourneren, verpak ze dan in een geschikte verzenddoos. Na
ontvangst van het Ontvangstbevestigingsformulier 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
zZijn 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 indien verplicht de bevoegde autoriteit.

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 pati€nten. Als u vragen hebt of hulp nodig hebt met deze
veiligheidskennisgeving, neem dan contact op met uw lokale verkoopvertegenwoordiger.

Hoogachtend,
Persoonlijke informatie

Bijlage: Ontvangstbevestigingsformulier
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Bijlage 1 Getroffen product

Periode
Beschrijving buiten:ljg'l:akking GTIN binnen:/J:l!:)akking GTIN :::r:{:r ui::r:te
gebruik
M001314001 08714729354826 M001314000 08714729736028
M001314011 08714729354833 M001314010 08714729736035
M001314021 08714729354840 M001314020 08714729736042
M001314031 08714729354857 M001314030 08714729736059
M001314041 08714729354864 M001314040 08714729736066
M001314051 08714729354871 M001314050 08714729736073
M001314061 08714729354888 M001314060 08714729736080
M001314081 08714729354901 M001314080 08714729736103
M001314101 08714729354925 M001314100 08714729736127
M001314141 08714729354963 M001314140 08714729736165
M001314151 08714729354970 M001314150 08714729736172
M001314301 08714729355120 M001314300 08714729736325 8 oktober
Imager™ Il M001314321 08714729355144 M001314320 08714729736349 2026
angiografisch Alle
e katheters M001314341 08714729355168 M001314340 08714729736363 tOfC en met
M001314351 08714729355175 M001314350 08714729736370 9 juni 2028
M001314361 08714729355182 M001314360 08714729736387
M001314521 08714729355342 M001314520 08714729736547
M001314581 08714729355403 M001314580 08714729736608
M001314621 08714729355441 M001314620 08714729736646
M001314661 08714729355489 M001314660 08714729736684
M001314671 08714729355496 M001314670 08714729736691
M001314761 08714729355588 M001314760 08714729736783
M001314771 08714729355595 M001314770 08714729736790
M001314821 08714729355649 M001314820 08714729736844
M001314861 08714729355687 M001314860 08714729736882
M001314881 08714729355700 M001314880 08714729736905
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Boston <Page_No>
S fic

<Sold _to> - <Hospital Name> - <City> - <Country Name>
clenti - plal- y V-

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

Ontvangstbevestigingsformulier — Urgente terugroepactie van medisch hulpmiddel

Imager™ Il angiografische katheters
97654746-FA

1- Wij bevestigen de ontvangst van de Boston Scientific-veiligheidskennisgeving van 24 augustus 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)
/"\ RAPPORTEER DE HOEVEELHEID IN AFZONDERLIJKE EENHEDEN EN NIET IN DOZEN/VERPAKKINGEN/MULTIPACKS (INDIEN VAN
TOEPASSING)

Aantal Aant. te
Materiaalnr. (UPN) Partij-/batchnr. Inkooporder klant verzonden retournerlgn
(Doos) (Afzonderlijke
eenheden)

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

4- Vink één van deze beweringen aan*, onderteken dit formulier en stuur het naar
<Customer_Service_Fax_Number>
U We hebben geen betrokken producten.
U We hebben betrokken producten gevonden: Bevestig hierboven de hoeveelheid die u wilt retourneren. Als u
een product retourneert dat hierboven niet vermeld staat, vermeld dan de UPN, het partij-/batch-
/serienummer en de te retourneren hoeveelheid.

TE RETOURNEREN PRODUCTEN:
1- Na ontvangst van het Ontvangstbevestigingsformulier 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.

NAAM* Titel

Telefoon E-mail

Handtekening KLANT* DATUM *
* Verplicht veld dd/mm/jjj






