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Viktigt sdkerhetsmeddelande

Field Safety notice
Synchro™-14 and Synchro®™ Guidewire

Basta «Users_Name»,

Boston Scientific inleder en aterkallelse av vissa partier av Synchro™-14 och Synchro®™ Ledare.
Synchro™-14 och Synchro’™ Ledare anvands for att introducera och positionera katetrar och
andra neurointervenerande produkter. For friktionens skull &r den distala delen av dessa ledare
belagd med hydrofila polymerer och den proximala delen ar belagd med polytetrafluoretylen
(PTFE).

| samband med var interna kontrollprocess upptackte vi att Synchro ledare fran berorda partier kan
uppvisa en PTFE-belaggning som kan paverka patientens sakerhet. Detta innebar att PTFE-flikar
kan ha lossat fran ledarnas karna vid tillverkningen av de berorda partierna, vilka kan flagna av i
form av fritt flytande partiklar.

Den mest allvarliga skada som rimligen kan forvantas fran dessa partiklar ar ischemisk stroke.
Partiklarna som upptécktes vid var inspektion, vissa sa stora som 4 200 mikron, &r tillrackligt stora
for att orsaka en ischemisk stroke om embolisering av den cerebrala cirkulationen skulle uppsta.
Riskomradet beror pa den vaskulara proceduren och omradet dar ledaren anvéands.

Boston Scientific har hittills inte mottagit nagra klagomal avseende detta problem. Inga biverkningar
har rapporterats till Boston Scientific.

Enligt vara uppgifter har vi levererat nagra av de berérda produkterna till din enhet. | bilaga A finns
en lista dver alla berdrda produkter, inklusive Produktbeskrivning, Materialnummer (UPN) och
Partinummer (och utgangsdatum). Endast produkter med serienummer som anges i bilaga A
paverkas. Inga andra produkter fran Boston Scientific ingar i denna frivilliga aterkallning.
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ANVISNINGAR:

1.

Avbryt omedelbart anvandningen av alla Boston Scientific-produkter med batchnummer
som anges listan nedan och avlagsna alla berorda enheter fran ert forrad (pa
kateteriseringslab., radiologiavd., fluoroskopiavd., operationsavd., centralforrad, leverans &
mottagning och alla andra relevanta stéllen). Avskilj enheterna pa ett sékert stalle i vantan pa
retur till Boston Scientific.

Fyll i det bifogade bekraftelseformularet &ven om du inte har nagon produkt att returnera.

Nar du har fyllt i bekréaftelseformularet faxar du det till Boston Scientifics lokala
kundtjanst, att. «Customer_Service_Fax_Number» den eller fére den xx juni 2010.

Om du har produkter att returnera, forpacka dem i en lamplig transportlada och kontakta
«Customer_Service_Tel» vid den lokala kundtjansten for Boston Scientific for att ordna med
returen.

Vidarebefordra detta meddelande till all sjukvardspersonal pa din enhet som behover kanna till
det, samt till alla enheter dit de potentiellt berérda produkterna har 6verforts (om tillampligt).
Informera Boston Scientific om produkter som paverkas och har overforts till andra
vardinrattningar (om sa ar tillampligt).

Behorig myndighet har underrattats om detta sdkerhetsmeddelande for kunder.

Vi ber om ursékt for det besvar som denna atgard medfor. Vi uppskattar din forstaelse for att vi
maste vidta atgarder for att garantera patientens sakerhet och for att tillfredsstalla kunden.

Om du har fragor eller behdver hjalp med detta sékerhetsmeddelande for kunder, kontakta da
nérmaste saljrepresentant.

Med vanlig hélsning,

Attachments: - Bekraftelseformular

Quality Department - Bilaga A
Boston Scientific International S.A.
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