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Sicherheitshinweis
Dringender Ruckruf eines Medizinproduktes
Agile™ Biliary RX Fully Covered Stent System

Sehr geehrte/r «Users_Name»,

Boston Scientific fihrt einen Rickruf von Medizinprodukten des vollstandig beschichteten Stentsystems
Agile Biliary RX durch. Wir sind auf Falle mit Migration des Stents aufmerksam geworden, die eine
weitere Intervention und eine erneute Stentsetzung erforderten, da die urspringliche Striktur nicht
beseitigt wurde. Wir empfehlen keinesfalls die Entfernung bereits implantierter und angemessen
funktionierender Stents. Bitte Uberwachen Sie lhre Patienten weiterhin wie gewohnt. Aufgrund der
hdher als erwarteten Inzidenz von Stentmigrationen nehmen wir das vollstdandig beschichtete
Stentsystem Agile Biliary RX vom Markt.

Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass lhre Einrichtung einige der betroffenen Produkte
erhalten hat. In der folgenden Tabelle sind alle vom betroffenen Produkte mit Produktbeschreibung,
Material-Nr. (UPN) und Lot-/Chargen-Nr.. Beachten Sie bitte, dass nur Produkte mit den unten
aufgefihrten Lotnummern betroffen sind. Kein weiteres Produkt von Boston Scientific ist von
diesem Sicherheitshinweis betroffen.

Die weitere Verteilung oder Verwendung aller restlichen, von dieser Aktion betroffenen Produkte
muss unverziglich eingestellt werden.

Produktbeschreibung Material / UPN GTIN Lot/Batch
Nummer
M00586000 08714729950202
. M00586010 08714729950219
Agile™
Biliary R Covered M00586020 08714729950226 Al
y Sto nty M00586060 08714729950264
M00586070 08714729950271
M00586080 08714729950288
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ANWEISUNGEN:

1- Bitte verwenden Sie alle zurtickgerufenen Lotnummern des Boston Scientific Produktes, die in
der genannten Produkttabelle aufgefiihrt sind, ab sofort nicht mehr und entfernen Sie alle
betroffenen Einheiten aus lhrem Bestand, unabhéangig vom Lagerort dieser Produkte in Ihrer
Einrichtung. Verwahren Sie alle betroffenen Produkte an einem gesicherten Ort bis zu ihrer
Rucksendung an BSC auf.

2- Bitte fullen Sie das beigefligte Ruckmeldeformular aus, auch wenn Sie keines der betroffenen
Produkte in Ihrem Bestand haben.

3- Bitte senden Sie das ausgefullte Ruckmeldeformular bis zum XX Februar 2019 an Ihre 6rtliche
Boston Scientific Vertretung, zu Handen «Customer_Service_Fax_Number».

4- Wenn Sie Produkte zur Ricksendung haben, verpacken Sie diese bitte in einen passenden
Versandkarton und setzen sich mit Threm zustéandigen Boston Scientific Kundendienstmitarbeiter
«Customer_Service_Tel» in Verbindung, um die Riicksendung zu veranlassen.

5- Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal lhres Krankenhauses weiter, das
informiert werden muss sowie an jegliche Abteilungen und/oder Facheinrichtungen, an die potenziell
betroffene Produkte weitergegeben wurden (soweit zutreffend). Bitte informieren Sie Boston Scientific
beziiglich Details betroffener Produkte, die an andere Facheinrichtungen weitergegeben wurden (soweit
zutreffend).

Die in Ihrem Land zustandige Behorde wurde von dieser Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.
Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen diese Aktion eventuell bereitet und danken Ihnen fir
Ihr Verstandnis bei der Umsetzung dieser Mallnahme, um die Patientensicherheit und

Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises bendtigen, wenden
Sie sich an lhren zustédndigen Ansprechpartner von Boston Scientific vor Ort.

Mit freundlichen GriiRen,

B

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A. Anlagen: Rickmeldeformular
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