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Sicherheitshinweis - Dringender Rückruf von Medizinprodukten 
EXPOTM Angiographic Catheter 

 
 
 
 
Sehr geehrte/r «Users_Name», 
 
 
 

Da wir vermehrt Beanstandungen erhalten haben, dass sich der Führungsdraht nicht durch das Lumen des 
Produkts einführen lässt, leitet Boston Scientific die Rücknahme bestimmter Chargen der EXPOTM 5F 
Angiographiekatheter ein. Unsere interne Untersuchung hat ergeben, dass es Anzeichen für eine Ablösung 
der Polyurethanschicht und in einigen Fällen für eine Materialablösung der Innenauskleidung des Katheters 
gibt.  
 
Die häufigste unerwünschte Gesundheitsfolge ist eine Verlängerung der Prozedur zum Austausch des 
Produkts gegen ein anderes aufgrund des blockierten Innendurchmessers. Obwohl in den eingegangenen 
Beanstandungen keine Schädigungen von Patienten gemeldet wurden, könnten die schwerwiegendsten 
unerwünschten Gesundheitsfolgen ein Schlaganfall oder ein Myokardinfarkt aufgrund der Embolisation durch 
das abgelöste Material sein, auch wenn dies unwahrscheinlich ist. 
 
In allen bisher gemeldeten Fällen traten die Probleme auf, während sich das Produkt außerhalb des Körpers 
des Patienten befand. Bei den erfolgreich eingesetzten EXPO 5F Angiographiekathetern ist keine Maßnahme 
erforderlich. 

 
Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass Ihre Einrichtung einige der betroffenen Produkte erhalten hat. 
In der folgenden Tabelle (Anhang 1) sind alle betroffenen Produkte mit Produktbeschreibung, Material-
Nr. (UPN), GTIN, Lot-/Chargen-Nr. und Verfallsdatum aufgeführt. Beachten Sie bitte, dass nur Produkte 
mit den unten aufgeführten 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 unverzüglich eingestellt werden. 
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ANMERKUNG: Es ist uns bewusst, dass Geräte/Produkte in Krankenhäusern oft aus dem äußeren Karton 
genommen und in der inneren Verpackung aufbewahrt werden. Wird dies in Ihrem Krankenhaus praktiziert, 
ist es von höchster Bedeutung, dass Sie die Produktübersicht zum sorgfältigen Vergleich heranziehen 
und die UPN-Codes der äußeren, als auch der inneren Verpackung überprüfen, wenn Sie nach dem 
betroffenen Produkt suchen, da sich die UPN-Nummern der beiden Etiketten unterscheiden können.  
 
Überprüfen Sie die Chargen-/Lotnummer des Produkts in der Produktübersicht, um herauszufinden, ob eine 
Charge in Ihrem Bestand betroffen ist. Ist dies der Fall, geben Sie auf Ihrem Rückmeldeformular die Menge 
der Einheiten aus jeder Charge an, die Sie zurücksenden werden. Da das Produkt in diesen Chargen als 
Einzel-, 5er- und 15er-Packung verkauft wird, ist es wichtig, dass alle angegebenen Mengen der 
tatsächlichen Anzahl der einzelnen zurückgeführten Produkte und nicht der Anzahl der Kartons (VE) 
oder Sammelpackungen entsprechen. 
 
 

ANWEISUNGEN: 
1- Bitte verwenden Sie alle zurückgerufenen Lotnummern des Boston Scientific Produktes, die in 

der genannten Produktübersicht aufgeführt sind, ab sofort nicht mehr und entfernen Sie alle betroffenen 
Einheiten aus Ihrem Bestand, unabhängig vom Lagerort dieser Produkte in Ihrer Einrichtung. Verwahren 
Sie alle betroffenen Produkte bis zu ihrer Rücksendung an BSC an einem gesicherten Ort auf. 

2- Bitte füllen Sie das beigefügte Rückmeldeformular aus, auch wenn Sie keines der betroffenen 
Produkte in Ihrem Bestand haben. 

3- Bitte senden Sie das ausgefüllte Rückmeldeformular bis zum 8. April 2024 an Ihre örtliche Boston 
Scientific Vertretung, zu Händen «Customer_Service_Fax_Number». 

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

5- Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal Ihrer 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 bezüglich Details betroffener 
Produkte, die an andere Einrichtungen weitergegeben wurden (soweit zutreffend). 
 
Die in Ihrem Land zuständige Behörde wurde von diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt. 
 
Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die diese Maßnahme mit sich bringt und danken Ihnen für Ihr Verständnis, 
die Sicherheit unserer Patienten und die Zufriedenheit unserer Kunden zu gewährleisten. 
 
Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises benötigen, wenden Sie sich 
an Ihren zuständigen Ansprechpartner von Boston Scientific vor Ort. 
Mit freundlichen Grüßen, 

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