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Field Safety Notice
@jeblikkelig tilbagekaldelse af medikoteknisk produkt

Imager™ 11 Angiographic Catheter
(Peripheral Intervention)

Kare «Users_Name»,

Boston Scientific Corporation starter en tilbagekaldelse af medicinsk udstyr af visse partier/batcher af
IMAGER™ 1I angiografisk kateter. Ved en undersggelse er det fundet, at der for nogle enheder i
askerne med 5 pakker under forsendelsen kan forekomme kontakt mellem asken og omradet pa posen,
hvor muffen befinder sig. Dette har vist sig at forarsage sma huller i den sterile pose med de pavirkede
produkter. Ved undersggelsen viste desuden, at det ikke er sandsynligt, at disse sma huller opdages ved
en visuel kontrol. Desuden er der modtaget tretten klager over skader pA IMAGER™-poser, men det kan
ikke med rimelighed forventes, at disse sma huller har nogen helbredsmaessige konsekvenser.

Vore optegnelser viser, at din enhed har modtaget nogle af de pavirkede produkter. Bilag A indeholder
en udfgrlig liste over alle tilbagekaldte produkter, inklusive produktbeskrivelse, materialenummer,
katalognummer samt lotnummer. Bemaerk venligst, at det kun er nedenstdende materiale og
batchnumre, der er pdvirkede. Intet andet produkt fra Boston Scientific er involveret i denne
frivillige tilbagekaldelse.

BEMARK VENLIGST: Vi er klar over, at man pa hospitaler ofte fjerner produktet fra den ydre
pakning og opbevarer det i den indre pakning. Hvis dette er tilfeeldet pa jeres hospital, er det vigtigt, at |
anvender produkttabellen i bilag A, og tager bade den ydre og den indre paknings UPN-koder i
betragtning, nar der sgges efter de pavirkede/tilbagekaldte produkter, da UPN-koderne pa den
indre og den ydre pakning kan veaere forskellige. De produktoplysninger, der star pa jeres
specifikke Kontrolskema (der fglger med dette brev) angiver kun den ydre paknings produktkode
og skal anvendes ved indberetning af produkter, der returneres.

Kontroller produktets batch-/lotnummer i bilag A for at bestemme, hvorvidt en batch pa jeres depot er
bergrt. Hvis dette er tilfeldet, angives antal enheder fra hver batch, som | returnerer, pa
bekraeftelsesblanketten. Da produktet i disse batcher szlges i pakker med 5 stk., er det vigtigt, at
antallet, der angives, svarer til antallet af enkelte katetre, der returneres og ikke til antallet af
pakker/aesker eller pakker med flere katetre.
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INSTRUKTIONER:

1. Ophgr med det samme med anvendelsen af alle Boston Scientific produktbatches angivet i Bilag A og
fjern alle de bergrte enheder fra jeres lager (hvadenten i Kateteriseringslaboratorie, rgntgen,
fluoroskopirummet, operationsstuer, centralforsyningen, vareforsendelse & -modtagelse og enhver anden
relevant lokalitet). Isoler enhederne et sikkert sted, afventende returnering til Boston Scientific

2. Udfyld venligst den medfglgende bekraftelsesblanket selvom der ikke findes pavirkede produkter.

3. Nar bekraftelsesblanketten er udfyldt, sendes den via fax til den lokale Boston Scientific kundeservice til
(45)80308005 far den xx April 2012.

4. Hvis du har produkter, der skal returneres, sa pak dem i en passende forsendelseseske og kontakt
(45)80308002 hos din lokale Boston Scientific kundeservice, for at arrangere tilbagesendelsen.

5. Lad denne meddelelse ga videre til andre sundhedsmedarbejdere indenfor jeres organisation, der har behov for
at veere opmaerksomme pa dette og til enhver organisation, hvortil potentielt pavirkede anordninger kan veere
overfort (hvis relevant). Giv venligst Boston Scientific detaljerede oplysninger (pr. telefon eller fax) om enhver
pavirket anordning, der er overfart til andre organisationer (hvis relevant).

Din kompetente myndighed er ved at blive underrettet om dette omrade Safety Notice.

Vi beklager enhver ulejlighed som denne handling matte medfare, og vi veerdsetter jeres forstaelse, da vi handler
ud fra at sikre patientsikkerheden og kundernes tilfredshed.

Skulle du have nogle spargsmal eller gnsker hjelp med denne tilbagekaldelse af en medicinsk anordning, sa
kontakt din lokale salgsrepraesentant.

Med venlig hilsen,

Marie Pierre Barlangua Vedlagt: - Kvittering
Quality Department - Bilag A
Boston Scientific International S.A.
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