Boston
Scientific

Reference: 97171742-FA 21 mars 2024

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden — Bradskande aterkallelse av
medicinteknisk produkt
EXPO™ Angiographic Catheter

Baste «Users_Nameny,

Boston Scientific inleder ett avidagsnande av vissa partier av EXPO™ 5F angiografiska katetrar pa grund av
en 6kning av klagomal relaterade till att det inte gar att féra fram ledaren genom enhetens lumen. Var
interna undersokning har avsldjat att det finns tecken pa att polyuretanskiktet delaminerar och i vissa fall
pa att material lossnar i kateterns inre bekladnad.

Den vanligaste observerade negativa halsokonsekvensen ar en férlangning av proceduren for att byta ut
enheten mot en annan pa grund av blockering av innerdiametern. Aven om inga patientskador har
rapporterats i de mottagna klagomalen kan de allvarligaste negativa halsokonsekvenserna vara stroke eller
hjartinfarkt pa grund av embolisering av lossnat material, aven om det ar osannolikt.

| alla fall som hittills rapporterats uppstod problemen nar enheten befann sig utanfér patientens kropp. Ingen
atgard kravs for EXPO 5F angiografiska katetrar som anvants utan problem.

Enligt vara uppgifter har vi levererat nagra av de berérda produkterna till din enhet. Tabellen nedan (Bilaga
1) anger alla berorda produkter, inklusive Produktbeskrivning, Artikelnummer (UPN), GTIN,
Parti/serienummer och utgangsdatum. Observera att endast material och Lot-/ batchnummer som
anges i tabellen nedan paverkas. Inga andra produkter fran Boston Scientific ingar i detta frivilliga
sakerhetsmeddelande.

Ytterligare distribution eller anvandning av eventuellt aterstaende produkter som berérs av denna
atgard, bor upphora omedelbart.
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ANMARKNING: Vi &r medvetna om att sjukhus ofta tar ut produkten fran den yttre kartongen och lagrar
den pa hyllor i endast den inre pasen. Om detta férfarande anvands vid din institution ar det mycket viktigt
att du anvander produkttabellen och noggrant kontrollerar UPN-koderna pa bade den inre och den
yttre forpackningen nar du soker efter berorda produkter eftersom UPN-numret pa inre etiketter kan
skilja sig fran UPN-numret pa yttre etiketter.

Verifiera enligt produktparti/lothummer i produkttabellen for att bestdmma huruvida partiet i ditt lager berérs.
Om sa ar fallet, ange i ditt Verifieringsformular antalet enheter fran varje parti som du kommer att returnera.
Eftersom produkten i dessa partier saljs som enstaka paket, 5-forpackningar och 15-férpackningar
ar det viktigt att alla rapporterade mangder representerar det faktiska antalet enskilda produkter
och inte antalet kartonger/lador eller multiférpackningar.

ANVISNINGAR:

1- Avbryt omedelbart anvindningen av ovanstaende produkter fran Boston Scientific och
avlagsna alla berérda produkter fran ditt forrad, oavsett var dessa enheter ar lagrade vid din inrattning.
Avskilj enheterna pa ett sakert stalle i vantan pa retur till Boston Scientific.

2- Fyll i det bifogade Bekriftelseformuladret aven om du inte har ndgon produkt att returnera.

3- Nar du har fyllt i Bekraftelseformularet ber vi dig skicka det till din lokala Boston Scientific-
kundtjanst till «Customer_Service_Fax_Number» senast den 8 april 2024.

4- Om du har produkter att returnera, vanligen packa dessa i ett lampligt emballage. Efter att vi har
mottagit ifyllt verifieringsformular kommer Boston Scientific att kontakta dig fér bokning av upphamtning.

5- Vidarebefordra detta meddelande till all sjukvardspersonal pa din enhet som behdver kanna till
det, samt till alla enheter dit de potentiellt berérda produkterna har dverforts (om tilldmpligt). Informera
Boston Scientific om produkter som paverkas och har overforts till andra vardinrattningar (om sa ar
tillampligt).

Behdrig myndighet har underrattats om denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden.

Vi beklagar eventuella olagenheter som denna atgard kan orsaka och vi uppskattar din forstaelse for att vi
vidtar atgarder for att garantera patientens sakerhet samt for att tillhandahalla basta tankbara service.

Om du har fragor eller behéver hjalp med detta sdkerhetsmeddelande, kontakta din Boston Scientific
representant.

Med vanlig halsning,

Marie Pierre Barlangua Bilagor: Bekraftelseformular
Kvalitetssikring
Boston Scientific International S.A.
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Bilaga 1 : Lista over berorda produkter

Yttre UPN-
nummer

Inre UPN-
nummer

Material-
beskrivning

Batch

GTIN

Utgangsdatum
-intervall

H74908526012

H74908526011

MODEL - 5F
EXPO FR3.5
(5PK)

60425778

60427256

60427594

60427745

60430877

60430933

60438674

60440972

60449235

60456279

60465783

60465784

60465785

60472599

60474047

60474048

60476456

60479447

60479448

60522588

08714729187684

05/jan/25-
06/dec/25

H74908526022

H74908526021

MODEL - 5F
EXPO FR4
(5PK)

60423767

60423768

60423772

60425128

60425129

60425130

60425763

60425764

60425765

60427255

60427593

60427715

60427716

60427717

60427718

60427720

60430441

60430885

60430914

60432697

60432698

60432699

60432700

60432714

60433871

60433882

60436635

60436637

60437043

60437780

60437781

60438203

60438204

60438205

60438502

60438652

60438653

60438654

60440739

60440950

60442607

60442609

60443038

60443909

60445389

60445899

60445900

60445901

60445902

60445903

60445909

60445910

60445911

60445912

60445913

60449229

60449230

60449236

60449958

60449959

60449960

60449961

60449962

60449963

60449964

60453707

60456262

60457132

60461405

60461406

60461407

60461408

60463407

60463408

60463409

60463410

60463411

60463956

60463957

60463958

60463959

60463960

60463961

60464366

60464367

60464440

60464441

60465466

60467115

60467116

60467117

60467118

60467119

60467488

60467489

60467490

60469085

60472566

60473138

60474013

60474015

60474065

60474066

60474067

60474068

60474069

60474070

60474071

60476145

60476146

60476147

60476148

60476149

60476442

60479441

60479442

60479443

60479444

60479445

60479446

60481583

60481584

60481585

60481586

60481587

60481588

60482881

60482882

60482883

60483858

60483867

60483868

60483869

60483870

60483871

60483872

60485566

60486069

60486070

60487589

60487590

60487591

60487592

60487593

60488284

60488285

60488286

60488287

60492194

60492195

60492196

60492197

60493940

60493941

60495538

60495539

08714729187691

26/dec/24—
15/jan/25
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Yttre UPN- Inre UPN- Matc-_:ria_l- Batch GTIN Utg_éngsdatum
nummer nummer beskrivning -intervall
60500723 | 60500724 | 60500725 | 60500726
60500727 | 60500728 | 60504878 | 60504879
60504880 | 60512235 | 60519445 | 60519446
60519447 | 60519448 | 60521830 | 60521831
60522903 | 60522904 | 60522905 | 60523275
60525055 | 60525056 | 60525058 | 60525078
60526117 | 60526118 | 60526119 | 60526120
60526121 | 60526189 | 60526190 | 60526191
60429295 | 60430929 | 60452070 | 60459221
MODEL-5F | 60467044 | 60472581 | 60475390 | 60483688 o0fian/25-
H74908526032 | H74908526031 | EXPO FR5 08714729187707 | 2Y1r/25
(5PK) 60491910 | 60498233 | 60512378 | 60525061 e
60530044 | 60536198
MODEL - 5F 06/sept/25—
H74908526042 | H74908526041 | EXPOFR6 | 60493978 | 60530035 08714729187714 | *5°°PY2
(5PK) jan/26
MODEL-5F | 60448983 | 60461410 | 60476253 | 60486049 8/mar/25—
H749085261002 | H749085261001| EXPOAL3 08714729187721 | 2rmare>
(5PK) 60517315
MODEL - 5F
H749085261712 | H749085261711| EXPOCAS1 | 60447174 08714729187776 | 25-mar-25
(5PK)
MODEIL - 5F 12/0kt/25—
H749085261802 | H749085261801| EXPOKIMNY | 60504831 | 60515598 | 60533629 08714720249030 | %<2
(5PK)
MODEL-5F | 60447160 | 60463413 | 60472609 | 60481602 ——
H749085261902 | H749085261901| EXPO RCB 08714729168928 | 22"
(5PK) 60493975 | 60511235 | 60517338 | 60533588 e
ooeL. o | 60443926 | 60463398 | 60472605 | 60473187
H749085261952 | H749085261951| EXPOLCB | 60498234 | 60513387 | 60524982 | 60533587 | 08714729187790 | 'dmar2e-
(5PK)
60535875
60432320 | 60438675 | 60440974 | 60447145
ooeL. o | 80459197 | 60467003 | 60468840 | 60475371
H749085262012 |H749085262011| EXPOIM | 60483661 | 60491659 | 60495554 | 60504885 | 08714720187806 | Ourcoo>-
5PK
(©P10 60515603 | 60522591 | 60522595 | 60523996
60533644 | 60536197
MODEL-5F | 60447151 | 60456265 | 60472610 | 60486304 ot/mar/25.
H749085262022 | H749085262021| EXPO IMT 08714729249191 | 5mmares
(5PK) 60522592 | 60531432 jan
MODEL-5F | 60448987 | 60467091 | 60476275 | 60486323 -
H749085262032 | H749085262031| EXPO IMC 08714729249214 | 25mars
(5PK) 60535894 e
60423725 | 60427729 | 60427730 | 60427731
60427732 | 60427733 | 60427734 | 60430886
60430922 | 60430923 | 60430925 | 60432701
60432702 | 60432716 | 60432719 | 60433872
60433875 | 60433885 | 60433886 | 60434235
MODEL - 5F | 60434236 | 60434237 | 60434238 | 60434239 .
H74908526212 | H74908526211 | EXPO FL3.5 08714729187813 | 2ore%/2%
(5PK) | 60434480 | 60436638 | 60436639 | 60436640 e
60438645 | 60438646 | 60438647 | 60438648
60438649 | 60440943 | 60440944 | 60440945
60440946 | 60440947 | 60443002 | 60443027
60443028 | 60443029 | 60443030 | 60443031
60443897 | 60443898 | 60443899 | 60443900
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Yttre UPN-
nummer

Inre UPN-
nummer

Material-
beskrivning

60443901

Batch

60443902

60445394

60445395

60445914

60445917

60448191

60448192

60449227

60449228

60449231

60449232

60449982

60449983

60449984

60453725

60453726

60461414

60461429

60463596

60463598

60463962

60463972

60463973

60464490

60464491

60467016

60467017

60467018

60467019

60467020

60469093

60469094

60470532

60470533

60470534

60470537

60473146

60474018

60474019

60474020

60474073

60474074

60474077

60474078

60474079

60474080

60475372

60475376

60475377

60475378

60475379

60476443

60476444

60477294

60477295

60477296

60477297

60479452

60479453

60479454

60479455

60481591

60481592

60481593

60481594

60483662

60483663

60483664

60486071

60486072

60486073

60488290

60488291

60488292

60488293

60490173

60490174

60490175

60490176

60490177

60490178

60490179

60491458

60491465

60491466

60491467

60493944

60495540

60495541

60495542

60495543

60495544

60495545

60496731

60496732

60496733

60496734

60497776

60497777

60497778

60500730

60500731

60504881

60504882

60507282

60507284

60507287

60507479

60507660

60507661

60507662

60507663

60511641

60511642

60511643

60511644

60515578

60515579

60515580

60517602

60517603

60517604

60517607

60522510

60522511

60522512

60522513

60522514

60522515

60523353

60523354

60523355

60526192

60526193

60526194

60526195

60536188

GTIN

Utgangsdatum
-intervall

H749085262202

H749085262201

MODEL - 5F
EXPO FL4
125CM (5PK)

60438212

60449780

60491491

60491959

60521828

08714729007531

23/feb/25—
05/dec/25

H74908526222

H74908526221

MODEL - 5F
EXPO FL4
(5PK)

60427721

60427722

60427723

60427724

60427725

60427726

60430878

60430926

60430927

60430928

60432308

60432309

60432310

60434240

60434481

60436641

60437784

60443032

60443033

60443034

60443905

60443035

60443036

60443903

60443904

60448204

60443906

60443907

60446725

60448203

60462014

60448205

60452064

60456288

60461431

60463955

60470528

60463401

60463402

60463600

08714729187820

13/jan/25—
13/feb/26

7/10




Yttre UPN- Inre UPN- Material- Batch GTIN Utgangsdatum
nummer nummer beskrivning -intervall
60463954 | 60473157 | 60463967 | 60463974
60464492 | 60470527 | 60476445 | 60470530
60470531 | 60472576 | 60473154 | 60479459
60481598 | 60474023 | 60474083 | 60474084
60474085 | 60488295 | 60477256 | 60479456
60479457 | 60479458 | 60492674 | 60479460
60479461 | 60481596 | 60481597 | 60498230
60512385 | 60481599 | 60481600 | 60481601
60488294 | 60522901 | 60488296 | 60488297
60488298 | 60492673 | 60527363 | 60492675
60492676 | 60492677 | 60498229 | 60500737
60505121 | 60512236 | 60512384 | 60521834
60521835 | 60521836 | 60522587 | 60522902
60525059 | 60525077 | 60527362 | 60533639
60538215
MODEL - 5F | 60430691 | 60447156 | 60463406 | 60488300 27/ian/25—
H749085262252 | H749085262251| EXPOFR4 08714729192817 | 271/
125CM (5PK) | 60493468 | 60537513 €
MODEL - 5F 04/apr/25-
H749085262302 | H749085262301| EXPOFR5 | 60449785 | 60491507 | 60537491 08714729007562 | *joab >
125CM (5PK) €
opeL o | 80443928 | 60457123 | 60464496 | 60473188
H74908526232 | H74908526231 | EXPOFL45 | 60477305 | 60504888 | 60517337 | 60522597 | 08714729187837 1g$;§gg‘
(5PK)
60533589
MODEL - 5F 28/mar/25—
H749085262402 | H749085262401| EXPOIM | 60444872 | 60451459 | 60451968 | 60511220 | 08714729007593 | “meaien
125CM (5PK) novi
MODEL - 5F | 60447162 | 60461412 | 60474054 | 60486303 23/mar25—
H749085262502 | H749085262501| EXPO TIG4 08714729886082 | “5oor o>
(5PK) 60495529 | 60511248 | 60511234 | 60531435 jan
MODEL -5F | 60447163 | 60464498 | 60485991 | 60515607 92Imar/25—
H74908526252 | H74908526251 | EXPO FL6 08714729187851 | “77eN°>
(5PK) 60517314 | 60533583 €
H749085262532 | H749085262531| EXPOJIoA | 60500256 | 60536210 08714729886143 | 12/0kU25-
12/feb/26
(5PK)
60427727 | 60436627 | 60438198 | 60456253
MODEL .5F | 60460188 | 60461419 | 60462030 | 60474027
H749085263002 | H749085263001 |\ rmack | 60475349 | 60476271 | 60477271 | 60486289 | 08714729187868 | oo
(5PKX3) 60500758 | 60502673 | 60515228 | 60530055
60537578
60422723 | 60422730 | 60423803 | 60423804
60438197 | 60438657 | 60438658 | 60440954
60442593 | 60442594 | 60449237 | 60452059
60453695 | 60456291 | 60459250 | 60463066
MODEL . 5¢ | 60463980 | 60463981 | 60465461 | 60470647
H749085263012 | H749085263011| \ Frrac, | 60472578 | 60476246 | 60476454 | 60477214 | 08714729187875 | 29dec/2d-
145 (5PKX3) | 60477215 | 60477318 | 60478140 | 60480055
60486055 | 60486317 | 60490180 | 60490181
60490182 | 60496717 | 60498231 | 60500299
60500755 | 60500756 | 60500757 | 60502671
60504886 | 60509543 | 60532101 | 60532102
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Yttre UPN- Inre UPN- Material- Utgangsdatum
nummer nummer beskrivning S GTIN -intervall
60536194 | 60536195 | 60536196
VMODEL.5F | 60447157 | 60447158 | 60462032 | 60477290
H749085263022 | H749085263021 |y imack | 60480056 | 60480062 | 60493500 | 60504860 | 08714729187882 | 23122
155 (5PKX3) | 60524948 | 60533592
60437054 | 60437063 | 60437064 | 60438200
60438201 | 60438202 | 60445390 | 60447181
60447182 | 60447183 | 60448980 | 60448981
60448982 | 60454958 | 60460144 | 60463963
60463964 | 60465472 | 60465473 | 60465481
60465482 | 60465483 | 60474107 | 60474501
MODEL - 5F | 60477273 | 60481568 | 60483603 | 60483604 16/feb/25—
H74908526502 | H74908526501 | EXPOWR 08714729249412 | " 20 5>
(5PK) 60483634 | 60483635 | 60483638 | 60488390 e
60488497 | 60488498 | 60488499 | 60488500
60490167 | 60490169 | 60490170 | 60490171
60491660 | 60491661 | 60495555 | 60495556
60497690 | 60507240 | 60507657 | 60507658
60507659 | 60517310 | 60517311 | 60530050
60538219
60442598 | 60442599 | 60448185 | 60451431
MODEL - 5F 09/mar/25—
H74908526511 | H74908526511 | EXPOWRP | 60459199 | 60467097 | 60488391 | 60490137 | 08714729249498 | “gr®'™
(SGL)
60490138 | 60490168
60442603 | 60443053 | 60443054 | 60448186
60448206 | 60457140 | 60457142 | 60463965
MODEL -5F | 60463966 | 60467045 | 60467046 | 60481406 09/mar/25—
H74908526512 | H74908526511 | EXPO WRP 08714729249504 | - "oe>
(5PK) 60481407 | 60485945 | 60488392 | 60488393 sep
60491911 | 60492554 | 60492605 | 60492606
60492607 | 60492608
60425143 | 60427595 | 60429297 | 60448984
MODEL -5F | 60448985 | 60463971 | 60474111 | 60477260 03/ian/25—
H74908526842 | H74908526841 | EXPO ARf 08714729187929 | ‘rgor o
(5PK) 60479435 | 60482880 | 60502674 | 60511249 e
60525062 | 60530043 | 60536205
60430930 | 60447168 | 60447169 | 60461420
MODEL -5F | 60462004 | 60474038 | 60475385 | 60486305 25/jan/25-
H74908526862 | H74908526861 | EXPO AR2 08714729168874 | o <=
(5PK) 60515237 | 60522598 | 60525060 | 60531431 e
60540176
MODEL -5F | 60443056 | 60452071 | 60464497 | 60467054 07/mar/25.
H74908526892 | H74908526891 | EXPO AR 08714729007692 |y na 2
MOD (5PK) | 60475380 | 60498235 | 60511251 | 60533590 jan
60438199 | 60438660 | 60440956 | 60445923
60448986 | 60449233 | 60453733 | 60459203
60465786 | 60465788 | 60467041 | 60467087
60472577 | 60473158 | 60477280 | 60477281
MODEL - 5F 20/feb/25—
H74908526962 | H74908526961 | EXPOALT | 60477282 | 60486299 | 60486300 | 60491662 | 08714729187936 |y
(5PK)
60495526 | 60495527 | 60498225 | 60498226
60500754 | 60507655 | 60507656 | 60511179
60511181 | 60512377 | 60513563 | 60529457
60533641 | 60538216 | 60538217
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Yttre UPN- Inre UPN- Matc-_zria_l- Batch GTIN Utg_éngsdatum
nummer nummer beskrivning -intervall
el o | 60434245 | 60447166 | 60454961 | 60474029
H74908526982 | H74908526981 | EXPOAL2 | 60477302 | 60483669 | 60510080 | 60533638 | 08714729187943 | reo/25-
(5PK)
60536207 | 60540481
60432312 | 60448988 | 60448989 | 60459201
60464505 | 60465484 | 60467102 | 60467103
MODEL - 5F | 60467104 | 60467105 | 60467106 | 60467107 02/feb/25-
H74908526242 | H74908526241 | EXPO FL5 08714729187844 | O%1°02
(5PK) 60467121 | 60469088 | 60477210 | 60477211 ju
60477213 | 60479437 | 60479438 | 60481581
60481582
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