“TERUMO
Wichtiger SICHERHEITSHINWEIS

Gerét: SOLOPATH® Balloon Expandable TransFemoral System sowie SOLOPATH® Re-
collapsible Balloon Access System (Kollabierbare Zugangsvorrichtung)

Referenzz FSN 1901 2019-05
MaRnahme: Riicksendung

Zu Hénden: Leitung von Krankenhausern und Kliniken, Pharmazeuten und medizinisches Personal

Beschreibung des Problems

Terumo Medical Corporation ruft freiwillig seine Produkte SOLOPATH®Balloon Expandable TransFemoral System
und SOLOPATH® Re-collapsible Balloon Access System zuriick.

Dieser Rickruf wurde als Reaktion auf bestatigte Berichte eingeleitet, denen zufolge sich die Spitze vom
AuRendurchmesser der Hiille gelockert hat, wodurch kein glatter Ubergang von der Oberflache der Spitze zur
Aufenoberflache der expandierbaren Hiille mehr gegeben ist (siehe Abb. 1).
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Terumo Medical hat angesichts der riicklaufigen Nachfrage und des vorliegenden Sicherheitshinweises fir dieses
Produkt beschlossen, die Herstellung von SOLOPATH® endgliltig einzustellen. DemgeméaRk werden ab sofort keine
weiteren Nachbestellungen oder Neubestellungen fir SOLOPATH® mehr erfilllt. Bitte berticksichtigen Sie fiir lhre
Planung alternative Gerate.

Eine Produktabkiindigung fur SOLOPATH® wird lhnen in einem separaten Schreiben zugesandt.

Seien Sie versichert, dass uns die Sicherheit und Qualitat unserer Produkte ein tberaus wichtiges Anliegen ist.
Unsere Kunden haben flir uns hochste Prioritat und wir setzen alles daran, sicherzustellen, dass Sie von uns
hochqualitative Produkte erhalten, die lhren taglichen Anforderungen entsprechen. Wir bedanken uns bei Ihnen fiir
Ihr Verstandnis und lhre rasche Unterstiitzung und entschuldigen uns fir jegliche Umstande und Probleme, die
hierdurch entstanden sein konnten.
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Angaben zu den betroffenen Geraten

STFI-1425 SR-1925
STFI-1435 SR-1935
STFI-1625 SR-2025
STFI-1635 SR-2035
STFI-1825 SR-2225

Produktmodelle STFI-1835 SR-2235
STFI-1925 SR-2425
STFI-1935 SR-2435
STFI-2125
STFI-2135

Chargennummemn Alle nicht abgelaufenen Chargen Alle nicht abgelaufenen Chargen

Potentielle Gefahren

In der Gebrauchsanleitung wird der Benutzer aufgefordert, das Gerat vor der Verwendung einer Sichtpriifung zu unterziehen,
um sicherzustellen, dass zwischen der distalen Spitze der Hiille und dem Ballonexpander ein glatter Ubergang besteht.
Dennoch kann die versehentliche Verwendung eines Geréats mit dem oben beschriebenen Problem zu Komplikationen beim
Verfahren und zur Verletzung von Gefalen flihren. Terumo Medical hat vierzehn Beschwerden in Zusammenhang mit dem
beschriebenen Problem erhalten, das in zwei Fallen zu schwerwiegenden Verletzungen aufgrund beschadigter Gefale gefiihrt
hat.

Abhilfemafnahmen

Terumo Medical Corporation bittet seine Kunden, umgehend zu ermitteln, ob sich betroffene Geréte in ihrem Bestand befinden,
diese daraus zu entfernen und an Terumo Europe zuriickzusenden.

Anweisungen fiir den Kunden

1) Prifen Sie, ob Sie von diesem Sicherheitshinweis betroffen sind, und stellen Sie sicher, dass alle Anwender diesen Hinweis
und die Informationen zu den erforderlichen MaRnahmen erhalten.

2) Bitte ermitteln Sie unverz(glich, ob sich Artikel aus der betroffenen Gerategruppe in ihrem Bestand befinden, und sortieren
Sie diese aus.

3) Bitte tragen Sie die Anzahl der verbleibenden Geréte pro Referenz/Chargennummer-Kombination in das Antwortformular
ein und senden Sie dieses so rasch wie méglich an die auf dem Formular angegebene E-Mail-Adresse oder Faxnummer.
Wir benatigen das Formular von Ihnen auch dann, wenn Sie keine Produkte haben, die an uns zuriickzusenden
sind.

4) Einer unserer Vertreter wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um die sofortige Abholung zu organisieren und Ihnen
eine entsprechende Gutschrift zu libergeben.

Wir bestéatigen hiermit, dass dieser Sicherheitshinweis auch den zustandigen nationalen Behérden gemeldet wurde.
Bei Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte an uns oder |lhre Terumo-Vertretung vor Ort.
Organisation (vom Vertrieb oder Handler auszufiillen)

Kontaktname (Position)
Telefon, Mobiltelefon, E-Mail

Fayez Abou Hamad - MD Vigilance Expert
Terumo Europe NV — Lowen, Belgien
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Sicherheitshinweis - ANTWORTFORMULAR FUR DIE KUNDEN

Gerét: SOLOPATH® Balloon Expandable TransFemoral System sowie SOLOPATH® Re-
collapsible Balloon Access System (Kollabierbare Zugangsvorrichtung)

Referenzz = FSN 1901 2019-05
MaRnahme: Riicksendung

Bitte ausgefilllt und unterschrieben per Fax oder E-Mail zurlicksenden: An:

E-Mail/Fax:

Name des Krankenhauses/Kunden

Ort

Land

Laut unseren Unterlagen haben Sie vom Riickruf betroffene Geréte erhalten.

Durch Ausfiillen und Riicksenden dieses Formulars bestétige ich, dass ich diesen Sicherheitshinweis erhalten und
gelesen habe und entsprechende MaRnahmen ergreife:

Sind in Verbindung mit dem betroffenen Produkt unerwiinschte Ereignisse aufgetreten? Ja[ ]  Nein []

Wenn ja, bitte erkléren:

] Wir haben in unserem Bestand keine betroffenen Produkte.

[] Folgende betroffene Einheiten stehen bei uns fiir die Riicksendung bereit:

SOLOPATH® Balloon Expandable TransFemoral System SOLOPATH® Re-collapsible Balloon Access System
(Kollabierbare Zugangsvorrichtung)

Verantwortliche Person [bitte in
Druckbuchstaben]

Titel

Telefonnummer

Unterschrift

Datum

FSN1901A [EN]
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