
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 
 

 

 

<Betreft: 97156074-FA>         20 februari 2024 
 

 

 

 
 

Dringende veiligheidskennisgeving -  Dringende terugroeping van medisch 
product 

ISLEEVE™ Expandable Inbrengset 
 
 
 
Geachte «Users_Name», 
 
 
Boston Scientific voert een verwijdering uit van specifieke partijen van de iSLEEVETM 14F expandeerbare 
inbrengset wegens klachten met betrekking tot een lek in de hemostaseklep. Ons interne onderzoek heeft 
uitgewezen dat de afdichtingen van de hemostaseklep vaker lekten als gevolg van een fabricagefout die 
alleen betrekking heeft op deze partijen. 
 
Het meest ernstigse gevolg voor de gezondheid door dit lek van de hemostaseklep is matig bloedverlies 
tijdens de procedure waarvoor een bloedtransfusie nodig is. Het meestvoorkomende gevolg voor de 
gezondheid is licht bloedverlies. Er is geen bewijs voor een verhoogd veiligheidsrisico voor patiënten die 
eerder met de iSLEEVE Inbrengset zijn behandeld. 
 
 
Onze gegevens tonen aan dat uw instelling een aantal van de betrokken producten heeft ontvangen. 
Onderstaande tabel bevat een volledige lijst van alle betrokken producten, inclusief 
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN, lotnummers en vervaldatum. Alleen de 
materiaalnummers en lotnummers genoemd in onderstaande tabel zijn betrokken. Geen enkel ander 
Boston Scientific product is betrokken bij deze vrijwillige veiligheidskennisgeving. 
 
Verdere distributie of gebruik van overgebleven producten waarop deze terugroepingsactie 
betrekking heeft, dient onmiddelijk gestopt te worden. 
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«Hospital_Name» 
«Users_Name» 
«Department» 
«Customer_Address» 
«Zip_Code» «City» 
«Country_name» 





Het formulier a.u.b invullen, zelfs als u geen betrokken producten heeft, sturen naar:  
«Customer_Service_Fax_Number» 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 

Verificatieformulier – dringende terugroeping van medisch product 
ISLEEVE™ Expandable Inbrengset 

97156074-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
 

1. Wij verklaren de veiligheidskennisgeving d.d. 20 februari 2024 van Boston Scientific te hebben ontvangen. 
 
2. Volgens onze administratie heeft u het volgende betrokken product ontvangen (controleer a.u.b. ook de 
voorraad met de vermelde volledige lijst van betrokken producten) 
 

Materiaal-nummer lotnummer(s) Bestelbon klant Aantal dozen ontvangen Aantal retouren  

     

 
3. We bevestigen dat we alle ruimtes, waar het betrokken product zich kan bevinden, gecontroleerd hebben. 
 
4. DUID EEN VAN DEZE VERKLARINGEN AAN*, ONDERTEKEN DIT FORMULIER en stuur het naar: 
«Customer_Service_Fax_Number» 
 

❑ We hebben geen betrokken product. 
 

❑ We hebben betrokken producten gevonden: Bevestig a.u.b. hierboven de te retourneren hoeveelheid. Indien u 
een product retourneert dat hierboven niet vermeld staat, gelieve het UPN (materiaalnummer), het 
lotnummer en de te retourneren hoeveelheid toe te voegen. 
 

OM PRODUCTEN TE RETOURNEREN: 
1. Na ontvangst van het verificatieformulier zal Boston Scientific contact met u opnemen om de retourzending te regelen. 
2. Maak de zending klaar. 
3. Volg de aanwijzingen van uw plaatselijke klantenservice op met betrekking tot het ophalen van de zending. 
 
 

NAAM*__________________________________________________ FUNCTIE _____________________________ 
(Typen of met blokletters invullen a.u.b.) 

 
Telefoon _________________________________________________ E-Mail ___________________________ 

 
 
Gemachtigde HANDTEKENING*__________________________________________ DATUM*___________________ 
* Vereist vakje           (dd/mm/jjjj) 
 

  

 
«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name» 

Page «Page» 




