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< Referenz: 97273653-FA> 28. Oktober 2024

Sicherheitshinweis - Dringender Rickruf von Medizinprodukten
AMS 800™ Kiinstlicher BlasenschlieBmuskel

Sehr geehrte/r «<Users_Name»,

Boston Scientific leitet einen Rickruf bestimmter Chargen des kiinstlichen BlasenschlieBmuskels AMS 800 ™
ein, die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt sind und méglicherweise falsch gekennzeichnet sind. Wir
haben eine Meldung Uber ein (1) Produkt erhalten, das als Druckregulierungsballon (UPN 72400024)
gekennzeichnet war und stattdessen eine Kontrollpumpe (UPN 72400098) enthielt.

Die haufigste nach vernlinftigem Ermessen vorhersehbare Konsequenz einer falschen
Verpackungskennzeichnung ist eine geringfugige Verlangerung des Eingriffs, bis ein Ersatzprodukt
bereitgestellt wird. Die schwerwiegendste nach verniinftigem Ermessen vorhersehbare Konsequenz dieses
Problems besteht darin, dass der Eingriff nicht abgeschlossen werden kann, wenn nach der Sedierung des
Patienten kein Ersatzprodukt zur Verfligung steht, sodass der Patient mdglicherweise zu einem spateren
Zeitpunkt zuriickkehren und erneut sediert werden muss, um das Verfahren abschlie3en zu kénnen.

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, Lothummer / Seriennummer und Verfallsdatum aufgefiihrt. 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.
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b Produ_kt- UPN GTIN Lotnummer / Seriennummer Verfalls-
eschreibung datum
1100366088 | 1100366106 | 1100366145
1100366089 | 1100366107 | 1100366146
1100366090 | 1100366108 | 1100366147
1100366091 | 1100366109 | 1100366148
1100366092 | 1100366110 | 1100366149
1100366093 | 1100366111 | 1100366150
1100366094 | 1100366112 | 1100366151
AMS 800™ Kinstiicher 1100366095 | 1100366113 | 1100366152 23
Blasenschiietmuskel | 72400024 | 0087895300626 [ D0 SS0i0 1 TIIOSO0IS | UBR909%08 | eptemper
Druckregulierungsballon 2028
1100366098 | 1100366117 | 1100366155
1100366099 | 1100366118 | 1100366156
1100366100 | 1100366119 | 1100366157
1100366101 | 1100366120 | 1100366158
1100366102 | 1100366121 | 1100366159
1100366103 | 1100366122 | 1100366160
1100366104 | 1100366123 | 1100366114
1100366105 | 1100366144
1100366307 | 1100366314 | 1100366321
AMS 800™ Kinstiicher 1100366309 | 1100366315 | 1100366323 24
Slsensehloimuske | 72400098 | 00878953000a8 | 1100380310 | 00306576 | 1100360324 | .ty
Kontrollpumpe 2028
1100366312 | 1100366319
1100366313 | 1100366320

ANWEISUNGEN:

1- Bitte verwenden Sie alle zuriickgerufenen Lotnummern des Boston Scientific Produktes, die in
der genannten Produktlibersicht aufgefiihrt sind, ab sofort nicht mehr und entfernen Sie alle betroffenen
Einheiten aus lhrem Bestand, unabhangig 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 fiillen Sie das beigefiigte Riickmeldeformular aus, auch wenn Sie keines der betroffenen
Produkte in |hrem Bestand haben.

3- Bitte senden Sie das ausgefiillte Rickmeldeformular bis zum 15. November 2024 an lhre ortliche
Boston Scientific Vertretung, zu Handen «Customer_Service_Fax_Number».

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

5- Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal |hrer 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 beziliglich Details betroffener
Produkte, die an andere Einrichtungen weitergegeben wurden (soweit zutreffend).

Die in lhrem Land zustéandige Behérde wurde von diesem Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die diese MaRnahme mit sich bringt und danken Ihnen fiir Ihr Verstandnis,
die Sicherheit unserer Patienten und die Zufriedenheit unserer Kunden zu gewahrleisten.

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

Mit freundlichen GriRRen,

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.

Anlagen: Rickmeldeformular
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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

AMS 800™ Kiinstlicher BlasenschlieBmuskel
97273653-FA

1. Wir bestétigen den Erhalt des Sicherheitshinweises von Boston Scientific vom 28. Oktober 2024.

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

Menge Retour

Materialnummer (UPN) |Lothnummern Kundenauftrag Gelieferte Menge “Stack)

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»

Q  Wir haben keines der betroffenen Produkte.

O Wir haben betroffene Produkte gefunden: Bitte bestétigen Sie die oben angegebene Menge der
zurtickzusendenden Produkte. Wenn Sie Produkte zurliicksenden, die nicht vorstehend aufgefiihrt sind, fligen
Sie bitte die UPN, Lotnummer und die zurlickzusendende Menge hinzu.

RUCKSENDUNG VON PRODUKTEN:

1. Nach dem Eingang des ausgefillten Rickmeldeformulars, 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* Titel
(Bitte in Druckbuchstaben ausfiillen)

Telefon E-mail

Autorisierte UNTERSCHRIFT* DATUM*
* Muss ausgefiillt werden t/mmljjjj
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