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<Referenz: 96993356-FA> 24. Marz 2023

Sicherheitshinweis - Dringender Ruckruf von Medizinprodukten
INTELLANAYV STABLEPOINT™ Ablationskatheter

Betreff: Ruckruf bestimmter Chargen von INTELLANAV STABLEPOINT™ Ablationskathetern aufgrund
einer potenziellen Beeintrachtigung der Sterilbarriere, Referenznummer der Korrekturmal3nahme:
96993356-FA.

Sehr geehrte/r «Users_Name»,

Boston Scientific fuhrt einen Ruckruf bestimmter Chargen des INTELLANAV STABLEPOINT
Ablationskatheters aufgrund eines fehlerhaft platzierten Dokumentationspakets mit der Gebrauchsanweisung
durch, das potenziell die Sterilbarriere der Katheterverpackung beeintrdchtigen kann. Laut unseren
Unterlagen hat Ihre Einrichtung betroffene Produkte erhalten.

Die Verwendung eines nicht sterilen Katheters kénnte zu einer behandlungsbeddirftigen Infektion fuhren.
Boston Scientific hat bisher keine Meldungen Gber Beeintrachtigungen der Sterilbarriere oder potenziell damit
zusammenhangende Infektionen durch betroffene Katheter erhalten. Es wurde jedoch ein Fall von Fieber
nach einem Verfahren gemeldet, bei dem ein Zusammenhang nicht ausgeschlossen werden konnte.
Basierend auf dieser Untersuchung der Sterilbarriere wird die Wahrscheinlichkeit einer dadurch verursachten
behandlungsbedirftigen Infektion auf weniger als eins zu einer Million geschétzt.

Seit dem 24. Januar 2023 ist bei allen Lieferungen von INTELLANAY STABLEPOINT Ablationskathetern von
unserer Produktionsstatte das Dokumentationspaket mit der Gebrauchsanweisung an der richtigen Stelle
platziert. Daher ist mdglicherweise nicht der gesamte Bestand in lhrer Einrichtung von diesem Ruckruf
betroffen.

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

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

Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex 1/3
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 — Code NAF 7010Z
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Produkte

Bestellnummern
(UPN) und GTIN

Lot Nummer

INTELLANAV
STABLEPOINT
Standard

Kurve

MOO4ERFSDS96200
08714729992257

26947374, 26954667, 26954896, 26961804, 26979707, 26987223, 27011259, 27011877
27019922, 27020778, 27036646, 27084333, 27084419, 27085108, 27092758, 27093030
27100833, 27106896, 27124745, 27125219, 27133231, 27133764, 27141825, 27149273
27156276, 27166265, 27174677, 27181156, 27181912, 27196501, 27196762, 27250798
27252201, 27266245, 27266484, 27274898, 27285462, 27287945, 27292484, 27298290
27300505, 27309476, 27310149, 27316416, 27317348, 27320863, 27327439, 27336738
27337045, 27342956, 27374494, 27379932, 27380737, 27380982, 27389329, 27415734
27418380, 27419553, 27425417, 27432959, 27438869, 27438967, 27442084, 27442085
27442573, 27447750, 27448297, 27448663, 27454897, 27455781, 27459289, 27462738
27462797, 27471090, 27471780, 27478347, 27481991, 27482241, 27492381, 27492506,
27499884, 27500204, 27505713, 27505911, 27513488, 27514020, 27516331, 27521258
27524502, 27532651, 27533363, 27538524, 27541067, 27545288, 27549901, 27556636
27565659, 27572196, 27598002, 27605560, 27616556, 27617080, 27622591, 27622856
27640475, 27642313, 27643180, 27653671, 27657544, 27660407, 27660720, 27668263
27668264, 27679946, 27680162, 27683634, 27723959, 27724446, 27751596, 27757341
27757367, 27758702, 27758882, 27759336, 27771181, 27771865, 27781793, 27788478,
27789572, 27794185, 27796263, 27797461, 27812431, 27813312, 27813536, 27819586
27865786, 27869745, 27891254, 27891664, 27899186, 27899195, 27906931, 27915072
27921387, 27923524, 27932851, 27933318, 27939875, 27940719, 27947664, 27949199
27955870, 27955879, 27963776, 27963980, 27966669, 27973037, 27977672, 27977900
27984924, 27985180, 27992498, 28017629, 28018673, 28019075, 28025916, 28033153
28041711, 28083983, 28096295, 28103059, 28110775, 28111473, 28118475, 28147563
28148824, 28148825, 28153658, 28153811, 28154449, 28160733, 28162318, 28162662
28168735, 28189753, 28191599, 28195788, 28196401, 28202772, 28203539, 28210866
28211560, 28216163, 28222106, 28225640, 28229457, 28230172, 28239692, 28241076
28248100, 28264896, 28277637, 28280385, 28280707, 28286930, 28287137, 28294921,
28313365, 28336542, 28336629, 28342024, 28349275, 28356325, 28356327, 28364259
28364587, 28387634, 28411598, 28412251, 28418679, 28419142, 28423807, 28447554
28447982, 28451299, 28451545, 28455171, 28455422, 28457156, 28458117, 28495040
28495195, 28506009, 28506775, 28527808, 28537108, 28556079, 28559531, 28578384
28578440, 28581831, 28582865, 28596106, 28597682, 28597826, 28601045, 28616850
28617235, 28617919, 28623150, 28623546, 28625515, 28631277, 28631624, 28636586,
28637067, 28642698, 28665068, 28668117, 28703618, 28707176, 28707980, 28735854
28736261, 28738526, 28743747, 28743883, 28745736, 28745876, 28751211, 28751990
28759234, 28759865, 28766412, 28767223, 28772594, 28780433, 28780436, 28794458
28803072, 28803218, 28810515, 28810649, 28815007, 28822261, 28822426, 28836778
28837397, 28854491, 28855251, 28875732, 28876100, 28882355, 28883134, 28891114
28891135, 28900465, 28900528, 28912116, 28918474, 28919405, 28927306, 28927316
28934937, 28935018, 28947416, 28963060, 28987068, 28987071, 28997895, 28998255
29005212, 29005270, 29013811, 29013825, 29021608, 29029005, 29029093, 29040763
29041244, 29048336, 29048815, 29057086, 29063537, 29063730, 29068585, 29088302
29088640, 29095904, 29096032, 29110826, 29123319, 29138785, 29138950, 29165815
29182165, 29189772, 29282524, 29282525, 29282526, 29284584, 29289457, 29289458
29289459, 29291169, 29291170, 29293464, 29293465, 29293466, 29305989, 29306332
29314467, 29314471, 29322343, 29322759, 29339981, 29345923, 29346854, 29357324
29363747, 29367467, 29428121, 29430878, 29433716, 29440453, 29451917, 29453333
29471160, 29471512, 29479113, 29486760, 29487186, 29495423, 29502516, 29503932
29510753, 29519063, 29520261, 29520346, 29527577, 29528110, 29528584, 29542236,
29552140, 29560820, 29560872, 29566977, 29586971, 29588373, 29688172, 29688538
29693800, 29706570, 29757434, 29784950, 29792502, 29793425, 29834827, 29848397
29850206, 30073044, 30185798, 30239172, 30424165, 30424166, 30426350, 30437945
30445195, 30467219, 30475339, 30475380, 30475381, 30495908, 30495910, 30495911
30676361, 30727595, 30773894, 30789697

INTELLANAV
STABLEPOINT
Grolle Kurve

MOO4ERFSDS9620K20
08714729992264

27181087, 27189133, 27195115, 27217207, 27300177, 27344008, 27351449, 27353057,
27360927, 27364622, 27403194, 27416824, 27425741, 27572516, 27589618, 27589869
27597673, 27605387, 27608952, 27616797, 27683635, 27684191, 27701805, 27710306
27714856, 27725814, 27873655, 27878147, 27878239, 27884015, 27893892, 27899359
27906690, 27914206, 27921393, 28041772, 28068250, 28068617, 28068753, 28078254
28083075, 28087588, 28088860, 28096596, 28111475, 28245809, 28246491, 28247743
28253109, 28255294, 28255600, 28258566, 28263403, 28264831, 28287238, 28365267
28380124, 28387632, 28412072, 28423811, 28520502, 28536130, 28536490, 28563209
28563407, 28579237, 29331292, 29337702, 29894793

INTELLANAV MOO04IDERFS96200

STABLEPOINT | 0871472999227 26986708, 27388804, 27561039, 27700402, 28040886, 28961957, 29087049
INTELLANAV MOO4IDERFS9620K20 | 26986383, 27388822, 27561091, 27699447, 28040889

STABLEPOINT | 08714729992288

2/3




ANWEISUNGEN:

1- Bitte verwenden Sie alle zurickgerufenen Lotnummern des Boston Scientific Produktes, die in der
genannten Produktibersicht aufgefiihrt sind, ab sofort nicht mehr und entfernen Sie alle betroffenen
Einheiten aus Ihrem Bestand, unabhéngig vom Lagerort dieser Produkte in lhrer Einrichtung. Verwahren
Sie alle betroffenen Produkte bis zu ihrer Riicksendung an BSC an einem gesicherten Ort auf.

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

3- Bitte senden Sie das ausgefillte Rickmeldeformular bis zum 19. April 2023 an Ihre 6rtliche Boston
Scientific Vertretung, zu Handen «Customer_Service_Fax_Number».

4- Wenn Sie Produkte zur Riicksendung haben, verpacken Sie diese bitte in einem passenden Versandkarton.
Nach Eingang des Rickmeldeformular, wird Boston Scientific mit lhnen Kontakt aufnehmen, um die
Ricksendung zu arrangieren.

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

Die in IThrem Land zustandige Behorde wurde von diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.

Bei den aktuell ausgelieferten Kathetern befindet sich die Gebrauchsanweisung wie vorgesehen unter dem
Behalter, sodass sie weiterhin zur Unterstlitzung von Verfahren eingesetzt werden kénnen. Bitte melden Sie
jegliche unerwiinschten Ereignisse an Boston Scientific und Ihre zustandige lokale Aufsichtsbehdrde gemanR deren
Meldesystem flr unerwiinschte Ereignisse.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die diese MalRnahme mit sich bringt und danken lhnen fur Ihr Verstandnis,
die Sicherheit unserer Patienten und die Zufriedenheit unserer Kunden zu gewahrleisten.

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

Mit freundlichen Gri3en,
Marie Pierre Barlangua Anlagen: Rickmeldeformular

Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Bitte flllen Sie dieses Formular aus, auch wenn Sie keine betroffenen Produkte haben, und senden Sie es
an lhre zustandige Filiale: «<Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Ruckmeldeformular — Dringender Ruckruf eines Medizinproduktes

INTELLANAV STABLEPOINT™ Ablationskatheter
96993356-FA

1. Wir bestétigen den Erhalt des Sicherheitshinweises von Boston Scientific vom 24. Marz 2023.

2. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie die folgenden betroffenen Produkte erhalten haben (bitte priifen
Sie lhren Lagerbestand zuséatzlich gegen die vollstandige Liste der betroffenen Produkte, die Ihnen vorliegt)

Materialnummer (UPN) Lotnummern/ Seriennummern | Kundenauftrag Gelieferte Menge | Menge Retour (Stiick)

3. Wir bestatigen, dass alle Bereiche, in denen sich das betroffene Produkt befinden kdnnte, tberprift worden sind.

4. KREUZEN* SIE EINE DER AUSSAGEN AN, UNTERZEICHNEN SIE DAS FORMULAR UND SENDEN ES ZURUCK AN
«Customer_Service_Fax_Number»

d Wir haben keines der betroffenen Produkte

U Wir haben betroffene Produkte gefunden: Bitte bestitigen Sie die oben angegebene Menge der
zuriickzusendenden Produkte. Wenn Sie Produkte zuriicksenden, die nicht vorstehend aufgefihrt sind, fligen
Sie bitte die UPN, Lotnummer und die zuriickzusendende Menge hinzu.

RUCKSENDUNG VON PRODUKTEN:

1. Nach dem Eingang des ausgefullten Riickmeldeformulars, wird Boston Scientific mit Ihnen Kontakt aufnehmen, um
die Ricksendung zu arrangieren.

2. Verpacken Sie das (die) Produkt(e)

3. Befolgen Sie die Anweisungen Ihres lokalen Kundenservice hinsichtlich der Riicknahme des Pakets.

NAME* Title
(Bitte in Druckbuchstaben ausftillen)

Telefon E-mail

Autorisierte UNTERSCHRIFT* DATUM*
* Muss ausgefullt werden dd/mm/lyyyy
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