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Aviso de seguridad urgente — Retirada urgente de dispositivos médicos
Pinzas de biopsia Radial Jaw™ 4

Estimado gerente de materiales o profesional sanitario:

Boston Scientific ha iniciado la retirada del mercado de determinados lotes de pinzas de biopsia de un solo
uso Radial Jaw™ 4 y de forceps de biopsia calientes para un solo uso, debido al riesgo de que se haya
producido una rotura de la barrera estéril del envase del dispositivo. Estos dispositivos se utilizan para
obtener muestras de biopsia de tejido de la mucosa.

Durante una evaluacién de muestras de bolsas realizada por el proveedor, se detecté un defecto de embalaje
relacionado con un canal en el sellado del parche de Tyvek. Las pruebas han confirmado que este defecto
puede provocar una rotura de la barrera estéril del envase del dispositivo. Es posible que el defecto del
envase no se detecte mediante una inspeccion visual rutinaria, ya que el defecto del canal es pequeino y la
zona de sellado afectada puede quedar parcial o totalmente oculta por la etiqueta del producto.

La consecuencia adversa para la salud mas comun que podria producirse razonablemente es un
procedimiento prolongado de gravedad insignificante que justifique el cambio de dispositivo antes del
procedimiento. Es razonable suponer que se dispondria de otras pinzas iguales o similares, ya que los
centros donde se realizan procedimientos endoscopicos suelen contar con reservas de estos articulos. Los
riesgos potenciales mas graves son la infeccion y la exposicién a material biopeligroso; sin embargo, para
que se produjeran ambas situaciones seria necesaria una sucesion de acontecimientos extremadamente
improbable. Hasta la fecha, Boston Scientific no ha recibido ninguna queja relacionada con este asunto y no
se ha notificado ningun dafo a los pacientes.

Nuestros registros indican que su centro ha recibido algunas unidades del producto afectado. En la siguiente
tabla (Anexo 1), se proporciona una lista completa de todos los productos afectados, incluyendo la
descripcion del producto, el numero de material (UPN), los numeros de GTIN y de lote/partida y la fecha de
caducidad. Tenga en cuenta que solo estan afectados los dispositivos enumerados a continuacién.
Ningun otro producto de Boston Scientific esta afectado por este Aviso de seguridad.

La distribucion o el uso de cualquier producto restante afectado por esta acciéon debe cesar
inmediatamente.
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Tenga en cuenta lo siguiente: Sabemos que los hospitales a menudo sacan los productos de la caja
exterior y los colocan en las estanterias Unicamente con la bolsa interior. Si se trata de una practica habitual
en su centro, es muy importante que utilice atentamente la tabla de productos y consulte los cédigos
UPN del embalaje interior y exterior cuando busque el producto afectado, puesto que los nimeros
UPN de las etiquetas interior y exterior pueden ser distintos.

Consulte el numero de lote/partida del producto en la tabla de productos para determinar si el lote de su
inventario se ve afectado. En caso afirmativo, indique en el formulario de verificacion el nUmero de unidades
por lote que debe devolver. Dado que los productos de estas partidas se venden en envases de 5,20 y
40, es importante que todas las cantidades indicadas reflejen el namero total de unidades
individuales que van a devolverse y no el humero de cajas o multienvases.

INSTRUCCIONES:

1- Interrumpa de inmediato el uso del producto de Boston Scientific indicado en la lista de
arriba y retire todas las unidades afectadas de su inventario, independientemente de dénde estén
almacenadas estas unidades en su centro. Mantenga las unidades aisladas en un lugar seguro, a la
espera de su devoluciéon a Boston Scientific.

2- Coloque inmediatamente esta informacion en un lugar visible cerca de los productos afectados
para garantizar que todos los manipuladores y usuarios del dispositivo puedan acceder facilmente a esta
informacién.

3- Rellene el formulario de verificacion adjunto aunque no tenga ningun producto que devolver.

4- Una vez completado, devuelva el formulario de verificacion a la oficina local de Boston
Scientific, a la atencién de <Customer_Service_Fax_Number> el dia 24 de julio de 2026 o antes de esta
fecha.

5- Si tiene productos para devolver, empaquételos en una caja de envio adecuada. Una vez
recibido el formulario de verificacion, Boston Scientific se pondra en contacto con usted para
coordinar la devolucién.

6- Transmita este aviso a cualquier profesional sanitario de su organizacién que necesite estar al
corriente y a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados
(si procede). Facilite a Boston Scientific informacion detallada sobre los dispositivos afectados que se hayan
transferido a otras organizaciones (si procede).

En cumplimiento con el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios, la
empresa Boston Scientific ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de
esta Nota de Seguridad.

Cualquier episodio adverso o problema de calidad asociado con el uso de estos dispositivos debe notificarse
a Boston Scientific y a las autoridades competentes, segun corresponda.

La seguridad del paciente es la maxima prioridad de Boston Scientific. Por ello, nos comprometemos a
mantener una comunicacion transparente con los médicos y los profesionales sanitarios para garantizar que
dispongan de informacién oportuna y pertinente para el tratamiento de sus pacientes. Si tiene alguna
pregunta o desea ayuda con este Aviso de seguridad, pongase en contacto con su representante de ventas
local.

Atentamente,

—

Conor

Vice President, Global Quality Documento adjunto: Formulario de verificacion
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Anexo 1 Productos afectados1

Intervalo
. e UPN (.je la UPN ‘.je la N.° de de fechas
Descripcion caja caja GTIN
. . . lote de
exterior interior f
caducidad
RADIAL JAW 4 JUMBO
240 CM CAJA DE 5 M00513363 | M00513360 | 08714729761914 | 38496094
RADIAL JAW 4 LC 240 CM M00513321 08714729648796 | 38494988
CAJA DE 20 M00513320
RADIAL JAW 4 LC 240 CM
CAJA DE 40 M00513322 08714729648802 | 38497139
RADIAL JAW 4 LC CON
AGUJA 240 CM CAJA DE | M00513331 08714729648819 | 38509777 | Del 30 de
20 enero de
RADIAL JAW 4 LC CON 2029
AGUJA 240 CM CAJA DE | M00513332 | M00513330 | 08714729648826 | 38499451
40 al
RADIAL JAW 4 LC CON
AGUJA 240 CM CAJA DE | M00513333 08714729755494 | 38519443 | 3 de febrero
5 de 2029
RADIAL JAW 4 SC 240 | 150513401 08714729777960 | 38508541
CM CAJA DE 20
RADIAL JAW 4 SC 240 M00513400
CM CAJA DE 40 M00513402 08714729778028 | 38517807
RADIAL JAW 4 SC 240
CM CON AGUJA CAJA M00513411 MO00513410 | 08714729777984 | 38488064

DE 20
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Rellene el formulario aunque no tenga ningun producto afectado y envielo a la oficina local:
<Customer_Service_Fax_Number>

Formulario de verificacion — Retirada urgente de dispositivos médicos

Pinzas de biopsia Radial Jaw™ 4
97605664-FA

1- Acusamos recibo del Aviso de seguridad de Boston Scientific de fecha del 30 de junio de 2026.

2- Los registros de Boston Scientific indican que usted ha recibido los siguientes productos
afectados (compruebe también el inventario con la lista completa de productos afectados proporcionada)

/'\ INDIQUE LA CANTIDAD EN UNIDADES INDIVIDUALES Y NO EN CAJAS DE CARTON O PAQUETES CON VARIAS UNIDADES.

o \ ° Cantidad Cant. a
?UP?‘B material I':;te‘lj:artida Pedido del cliente enviada devolver
(Caja) (Unidades)

3- Confirmamos que se han comprobado todas las zonas en las que podria encontrarse el producto afectado.

4- Marque una__de estas afirmaciones*, firme este formulario y envielo a
<Customer_Service Fax_Number>
U No tenemos ningun producto afectado.
O Hemos encontrado producto(s) afectado(s): Por favor, confirme arriba la cantidad a devolver. Siva a
devolver un producto que no figura en la lista anterior, ahada el UPN, el numero de
lote/partida/serie y la cantidad que desea devolver.

PARA DEVOLVER PRODUCTOS:

1- Una vez recibido el formulario de verificacion, Boston Scientific se pondra en contacto con usted para
coordinar la devolucién.

2- Prepare el paquete.

3- Siga las instrucciones de la oficina local sobre la recogida del paquete.

NOMBRE* Cargo
Teléfono Correo electrénico
Firma DEL CLIENTE* FECHA*

* Campo obligatorio dd/mm/aaaa
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