Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.
EMEA Headquarters

Siége social : Parc du Val Saint Quentin — 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33 (0)1 39 30 97 00
Fax 33 (0)1 39 30 97 99
www.bostonscientific.com

<Hospital_Name>
<Users_Name>
<Department>
<Customer_Address>
<Zip_Code> <City>
<Country_Name>

<Reference: 97622075-FA> 14 de julio de 2026
SRN: US-MF-000004702

Aviso de seguridad urgente: retirada urgente de dispositivos médicos
OverStitch™ Suture Cinch y Suture Cinch-Long

Estimado gerente de materiales o profesional sanitario:

Boston Scientific ha iniciado la retirada del mercado de determinados lotes de Suture Cinch y Suture Cinch—
Long OverStitch™ (denominados conjuntamente «Suture Cinch»). Estos dispositivos son accesorios que
se utilizan con los sistemas de sutura endoscopica OverStitch™, OverStitch™ NXT y OverStitch™ SX, y
con el sistema de puntada endoscopico HeliX X-Tack™ para sujetar y cortar el extremo proximal de una
sutura a través del canal de trabajo de un gastroscopio o colonoscopio.

Durante la activacion del dispositivo, es posible que Suture Cinch no consiga desplegar el implante de
sujecion o no corte la sutura como esta previsto. El problema no se puede detectar mediante una
inspeccion previa al uso, pero se hace evidente en cuanto el usuario intenta desplegar el dispositivo durante
el procedimiento.

La consecuencia adversa para la salud mas frecuente y razonablemente previsible es la necesidad de una
intervencion adicional, ya que es posible que el usuario no pueda desplegar Suture Cinch o cortar la sutura
tal y como esta previsto. Si se aplica una fuerza excesiva para retirar el dispositivo, se requeriran métodos
alternativos para retirar o cortar la sutura, o bien sera necesario realizar una intervencion endoscoépica o
quirdrgica adicional para completar el procedimiento, pueden producirse consecuencias adversas mas
graves para la salud, como infeccion, perforacion, inflamacién, hemorragia y dafo tisular. Hasta la fecha,
Boston Scientific no ha recibido ninguna notificacion de lesiones en pacientes relacionadas con este
problema.

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 el numero de material (UPN), la descripcion del producto, 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 accion debe cesar
inmediatamente.
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INSTRUCCIONES:

1- Interrumpa de inmediato el uso del producto de Boston Scientific indicado en la lista
siguiente (Anexo 1) y retire todas las unidades afectadas de su inventario, independientemente de
donde estén almacenadas estas unidades en sus instalaciones. Separe las unidades en un lugar seguro,
a la espera de su devoluciéon a Boston Scientific.

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

3- Siga aplicando el tratamiento de referencia estandar cuando controle a los pacientes

tratados con el producto.

4- Rellene el formulario de verificaciéon adjunto aunque no tenga ningun producto que devolver.

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

6- 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 devolucion.

7- Transmita este aviso a cualquier profesional sanitario de su organizacion que necesite estar al
corriente y a cualquier organizacion a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados
(si procede). Facilite a Boston Scientific informacién 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, pdngase en contacto con su representante de ventas
local.

Atentamente,

O oo

Dave Mason, Vicepresidente de Calidad Global Anexo: Formulario de
verificacion
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Anexo 1 - Productos afectados

Numero de
material/UPN

Descripcion
del material

GTIN

Lote

Fecha de
vencimiento

M00505530

OVERSTITCH
SUTURE
CINCH 1PK

00191506060046

36159783, 36179248, 36179249, 36179250,
36179674, 36181153, 36193585, 36195262,
36195281, 36213130, 36213131, 36222433,
36223110, 36233350, 36233423, 36233424,
36238771, 36246477, 36247744, 36247745,
36257144, 36257145, 36264795, 36266604,
36285303, 36285304, 36291094, 36291142,
36296642, 36297718, 36298785, 36299374,
36307286, 36335098, 36336245, 36336246,
36336247, 36336248, 36336249, 36349543,
36358240, 36366410, 36368880, 36370038,
36376493, 36390716, 36400755, 36413832,
36429438, 36440653, 36440659, 36440798,
36441070, 36441390, 36443933, 36450076,
36451398, 36452061, 36454608, 36454861,
36461432, 36466525, 36472307, 36472448,
36472813, 36473087, 36475081, 36482317,
36482413, 36482837, 36482838, 36486869,
36488822, 36496658, 36498004, 36500343,
36500745, 36508877, 36509436, 36511012,
36519283, 36519622, 36564120, 36567088,
36567089, 36651483, 36651990, 36660007,
36670672, 36689082, 36691535, 36691536,
36692473, 36715146, 36715947, 36722429,
36733894, 36736063, 36737026, 36742475,
36747253, 36754086, 36756476, 36767158
36770136, 36795290, 36802913, 36816032,
36816864, 36819466, 36829515, 36837613,
36840422, 36855429, 36859432, 36870323,
36884519, 36886399, 36887192, 36894183,
36906859, 37049911, 37053262, 37063221,
37071091, 37082225, 37256930, 37258435,
37265997, 37268058, 37276648, 37277853,
37332709, 37335148, 37341879, 37431423,
37462817, 37475144, 37479080, 37512600,
37516705, 37538409, 37614916, 37628854,
37701281, 37712590, 37747392, 37759135,
37768422, 37780435, 37804241, 37813732,
37824328, 37846636, 37861753, 37874884,
37906665, 37952534, 37976914, 37980916,
37987576, 38001581, 38020339, 38045267,
38055953, 38064514, 38087625, 38092029,
38119620, 38134479, 38149599, 38168976,
38265895, 38274202, 38277823, 38298897,
38307807, 38355532, 38404637, 38421970,
38438020, 38441891, 38448572, 38458999,
38480821, 38495024, 38498977, 38505659,
38526386, 38527090, 38540408, 38613546,
38620724, 38629370, 38672064, 38682255,
38692722, 38709195, 38711985, 38728857,
38738005, 38748320, 38759951, 38771565,
38787506, 38798542, 38808911, 38847193,
38866237, 38886764, 38917596, 38926776,
38936218, 38939941, 38948809, 39018825,
39029561, 39032429, 39043147, 39095582,
39114250, 39131778

Del 25 de
marzo de
2028

a
19 de abril

de
2029
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Nimero de
material/UPN

Descripcion
del material

GTIN

Lote

Fecha de
vencimiento

M00505540

OVERSTITCH
SUTURE
CINCH 1PK

00191506049171

35965074, 35965077, 35967236, 35976437,
35976438, 36008493, 36019843, 36050655,
36055091, 36055092, 36055093, 36071017,
36071638, 36071639, 36096456, 36103681,
36105033, 36124313, 36124560, 36138359,
36147516, 36149264, 36149357, 36168094,
36168095, 36177686, 36508205, 36578573,
36580372, 36587883, 36588746, 36598637,
36599588, 36601267, 36602423, 36605880,
36607666, 36608703, 36613132, 36613249,
36722431, 36796694, 36897847, 36898252,
36899896, 36911702, 36919735, 36931142,
36932284, 36932757, 36938264, 36947997,
36951937, 36965484, 36967193, 37003596,
37004909, 37010202, 37032128, 37105012,
37146990, 37155812, 37179014, 371946009,
37282676, 37292127, 37295676, 37307313
37352684, 37383274, 37402944, 37413381,
37441451, 37574668, 37642233, 37654900,
37688046, 37873807, 37895191, 37931392,
37940955, 38100899, 38158406, 38324701,
38334198, 38337305, 38344889, 38367084,
38368231, 38381355, 38390527, 38401217,
38554478, 38567112, 38575697, 38639504,
38651280, 38665306, 38819101, 38903080,
38906745, 38914237, 39007210, 39069318,
39073915

Del 29 de
febrero de
2028

a

12 de abril
de 2029

M00505550

SUTURE
CINCH -
LONG 1PK

00191506049188

35903543, 35948104, 35948105, 35976434,
35976435, 35976436, 36023412, 36054695,
36083619, 36116489, 36124315, 36138740,
36222818, 36222819, 36222960, 36231427
36232903, 36238318, 36291083, 36298791,
36346089, 36346101, 36376494, 36390167,
36411916, 36428532, 36432020, 36443931,
36444025, 36453238, 36472920, 36472938,
36618380, 36624306, 36634952, 36646601,
36724691, 36846026, 36855626, 37019759,
37019868, 37031959, 37073352, 37086263,
37096406, 37108084, 37116726, 37124788,
37126750, 37128111, 37302211, 37399016,
37533710, 37586915, 37604205, 37663465,
38587149, 38598199, 38823176, 38833088,
39053113, 39091844

Del 26 de
febrero de
2028

a

14 de abril
de 2029
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Boston <Page_No>
S fic

<Sold _to> - <Hospital Name> - <City> - <Country Name>
clenti - pal- y -

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

OverStitch™ Suture Cinch y Suture Cinch-Long
97622075-FA

1- Acusamos recibo del Aviso de seguridad de Boston Scientific con fecha 14 de julio 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)

N.° de material N.° de Pedido del client Cantidad Cant.a
(UPN) lote/partida edido del cliente enviada devolver
(Unitario)

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. Si va
a devolver un producto que no figura en la lista anterior, ahada el UPN, el niumero 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 devolucion.

2- Prepare el paquete.

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

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

* Campo obligatorio dd/mm/aaaa
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