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Bradskande filtsiakerhetsmeddelande - Bradskande aterkallande av medicintekniska
produkter
VICI och VICI RDS™ Venous Stent Systems

Kéra «Users Namepy,

Boston Scientific Corporation (BSC) initierar frivilligt ett globalt avldgsnande av alla partier av VICI och VICI RDS™
Venous Stent Systems. BSC har fatt rapporter om stentmigration efter implantation. Férundersékningen visar att dessa
produkter uppfyller specifikationerna. Foretaget genomfor ytterligare undersokningar for att faststilla eventuella
faktorer som kan ha bidragit till dessa handelser.

Vissa stentmigrationer har lett till behovet av endovaskuldra ingrepp for att sdkra eller himta stenten. I svérare fall har
stenten emboliserats till hjértat, vilket resulterar i behovet av kirurgi.

BSC rekommenderar att patienter som har haft VICI vendsa stentar placerade fortsédtter med sina regelbundna eller
rutinméssiga kontroll och uppf6ljning vard. BSC rekommenderar inte att ytterligare atgirder vidtas om patienterna inte
far nagra komplikationer eller symtom. Observera att eftersom BSC:s undersokning av denna fraga pagér kan det finnas
ett uppfoljnings-FSN utfardat for att lyfta fram ytterligare rekommendationer som kan vara motiverade beroende pa
resultaten och/eller resultaten fran/ av var pagaende utredning.

Vara register visar att din anldggning fick en del av den berdrda produkten. Tabellen nedan (bilaga 1) innehéller en
fullstindig forteckning dver alla berdrda produkter, inklusive produktbeskrivning, materialnummer (UPN), GTIN- och parti-
/batchnummer och utgangsdatum. Observera att endast de enheter som anges nedan paverkas. Ingen annan Boston
Scientific-produkt ir involverad i detta filtsikerhetsmeddelande.

Ytterligare distribution eller anvindning av alla Aterstiende produkter som paverkas av denna atgird bor
upphora omedelbart.

Adress: BP 53343 Villepinte - 95941 Roissy Charles de Gaulle - Frankrike
Ett aktiebolag med ett kapital pa 38113 - RCS Bobigny 420 668 402 0035 - Kod APE 8559 A AIDS1/7



INSTRUKTIONER:

1- Avbryt omedelbart anvindningen av Boston Scientific-produkten som rapporteras i listan och tabort alla berorda
enheter fran ditt lager, oavsett var dessa enheter lagras i dinanldggning. Segregera enheterna pa en séker plats i vintan pa
att tervinda till Boston Scientific.

2- Fyll i det bifogade verifieringsformuliiret dven om du inte har ndgon produkt att returnera.

3- Nér du ér klar, vinligen returnera verifieringsformuléiret till ditt lokala Boston Scientific-kontor  for
«Customer_Service Fax_ Number» uppméirksamhet den 7 maj 2021 eller tidigare.

4- Om du har produkter att returnmera, vinligen paketera dem i1 en lamplig fraktlida och kontakta
«Customer Service Tel» pé ditt lokala Boston Scientific-kontor, for att ordna retur.

5- Vénligen skicka detta meddelande till ndgon sjukvardspersonal fran din organisation som behover vara medveten och
till alla organisationer dir de potentiellt drabbade enheterna har 6verforts (om tillampligt). Vanligen ge Boston Scientific
information om alla berorda enheter som har Gverforts till andra organisationer (om tillimpligt).

Din behoriga myndighet underréttas om detta filtsdkerhetsmeddelande.

Vi beklagar eventuella oldgenheter som denna atgird kan orsaka, och vi uppskattar din forstaelse nér vi agerar for att
sakerstilla patientsdkerhet och kundndjdhet.

Om du har négra fragor eller vill ha hjilp med detta féltsdkerhetsmeddelande, vinligen kontakta din lokala siljare.

Er tillgivne
Marie Pierre Barlangua Bilaga : Verifieringsformulér
Kvalitetsavdelning

Boston vetenskapliga landskamp S.A.
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Bilaga 1 — Produktlista

Produktbeskrivning | UPN (pa andra) # GTIN (GTIN) Parti/batch # Utgangsdatumintervall
H749VEN121200 08714729968924 18080006 18070007
H749VEN121200 08714729968924 19050016 20010003
H749VEN121200 08714729968924 19070016 19040010
H749VEN121200 08714729968924 19080045 20100003
H749VEN120600 08714729968900 19050014 19040008
H749VEN120600 08714729968900 19080043 20110009
H749VEN120600 08714729968900 20010001 18080004
H749VEN120600 08714729968900 19090047
H749VEN120900 08714729968917 19050015 19040009
H749VEN120900 08714729968917 19080044 18070006
H749VEN120900 08714729968917 20010002 18080005
H749VEN141200 08714729968955 19040007 20010006
H749VEN141200 08714729968955 19050019 20020017
H749VEN141200 08714729968955 19070007 18090004
H749VEN141200 08714729968955 19090012 18080011
H749VEN141200 08714729968955 20010007 19040006
H749VEN141200 08714729968955 19120033 19080048
H749VEN141200 08714729968955 19040013 20020016
H749VEN140600 08714729968931 19040011 20020024
H749VEN140600 08714729968931 19050017 18090001
H749VEN140600 08714729968931 19070017 19030009
H749VEN140600 08714729968931 19080046 20090026
H749VEN140600 08714729968931 20010004 18070009
H749VEN140900 08714729968948 18070008 19070018
H749VEN140900 08714729968948 19040012 20020025

VICI Venous H749VEN140900 08714729968948 19050018 20010005 31 augusti 2021 - 31
StentTM-system H749VEN140900 08714729968948 19080047 18090002 januari 2024
H749VEN140900 08714729968948 19090048
H749VEN161200 08714729968986 19050022 20050015
H749VEN161200 08714729968986 19070020 19030008
H749VEN161200 08714729968986 19080050 18070011
H749VEN161200 08714729968986 20020019 18080007
H749VEN161200 08714729968986 20090007 20020020
H749VEN160600 08714729968962 18090005 19080049
H749VEN160600 08714729968962 19040014 20020021
H749VEN160600 08714729968962 19050020 20090001
H749VEN160600 08714729968962 19070019 18080010
H749VEN160900 08714729968979 18090003 19050021
H749VEN160900 08714729968979 18070010 19070009
H749VEN160900 08714729968979 19070008 20080046
H749VEN160900 08714729968979 19040015 20080047
H74912120100 00852725008119 20090018 20020008
H74912120100 00852725008119 19050008 20020023
H74912120100 00852725008119 18100014 20050013
H74912120100 00852725008119 18110015 20050020
H74912120100 00852725008119 19010011 20070003
H74912120100 00852725008119 18100006 20080017
H74912120100 00852725008119 19030007 20090006
H74912120100 00852725008119 19060027 20100002
H74912120100 00852725008119 19070024 20100007
H74912120100 00852725008119 19010006
H74912060100 00852725008096 20070001 19060010
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Bilaga 1 — Produktlistan fortsittning

Produktbeskrivning UPN (pa andra) # GTIN (GTIN) Parti/batch # Utgangsdatumintervall
H74912060100 00852725008096 20080015 19110032
H74912060100 00852725008096 20080038 19120012
H74912060100 00852725008096 19110005 19110033
H74912060100 00852725008096 19010005 20020006
H74912060100 00852725008096 18110019 20010010
H74912060100 00852725008096 18100002 20050011
H74912060100 00852725008096 19030019 20050018
H74912060100 00852725008096 19030012 20050010
H74912060100 00852725008096 19040017 20090016
H74912060100 00852725008096 19040020 20100001
H74912060100 00852725008096 19070022
H74912090100 00852725008102 20080039 19110035
H74912090100 00852725008102 19110007 19110034
H74912090100 00852725008102 18110018 20020007
H74912090100 00852725008102 18110001 20020022
H74912090100 00852725008102 18100005 20050019
H74912090100 00852725008102 19030013 20050012
H74912090100 00852725008102 19050005 20070002
H74912090100 00852725008102 19060011 20080016
H74912090100 00852725008102 19070023 20090017
H74912090100 00852725008102 19010024 20100008
H74912090100 00852725008102 19110006
H74914120100 00852725008140 20090004 19110012
H74914120100 00852725008140 19090008 19110011
H74914120100 00852725008140 18120001 19110014

VICI Venous H74914120100 00852725008140 19010013 19110013 31 augusti 2021 - 31
StentTM-system H74914120100 00852725008140 18120002 20010011 januari 2024
H74914120100 00852725008140 18110016 19120025
H74914120100 00852725008140 19010014 19120024
H74914120100 00852725008140 19010007 20020012
H74914120100 00852725008140 19020013 20020009
H74914120100 00852725008140 18110005 20020010
H74914120100 00852725008140 18110002 20020011
H74914120100 00852725008140 18100004 20020018
H74914120100 00852725008140 19010012 20040001
H74914120100 00852725008140 19010015 20030020
H74914120100 00852725008140 18100008 20060001
H74914120100 00852725008140 19020012 20060008
H74914120100 00852725008140 19040001 20060009
H74914120100 00852725008140 19040002 20080003
H74914120100 00852725008140 19040024 20080022
H74914120100 00852725008140 19060013 20080021
H74914120100 00852725008140 19050009 20090005
H74914120100 00852725008140 19070005 20090021
H74914120100 00852725008140 19070006 20090020
H74914120100 00852725008140 19080058 20110025
H74914120100 00852725008140 19090017 20110024
H74914120100 00852725008140 19080059 20110039
H74914120100 00852725008140 19090018 20110040
H74914120100 00852725008140 19090016 21010006

H74914120100 00852725008140 19080057
H74914060100 00852725008126 19110010 20010015
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Bilaga 1 — Produktlistan fortsittning

Produktbeskrivning | UPN (p4 andra) # GTIN (GTIN) Parti/batch # Utgangsdatumintervall
H74914060100 00852725008126 19110009 20010014
H74914060100 00852725008126 19010009 20030016
H74914060100 00852725008126 18100015 20030017
H74914060100 00852725008126 19010010 20030015
H74914060100 00852725008126 18100001 20050022
H74914060100 00852725008126 19040005 20050016
H74914060100 00852725008126 19040018 20050021
H74914060100 00852725008126 19030014 20070004
H74914060100 00852725008126 19040021 20080018
H74914060100 00852725008126 19060009 20080019
H74914060100 00852725008126 19070014 20080026
H74914060100 00852725008126 19090043 20080044
H74914060100 00852725008126 19090044 20090019
H74914060100 00852725008126 19100011 20110002
H74914060100 00852725008126 19100010 20080045
H74914060100 00852725008126 19120013
H74914090100 00852725008133 19090013 20010013
H74914090100 00852725008133 19110028 20010012
H74914090100 00852725008133 18110017 20020014
H74914090100 00852725008133 19010023 20020015
H74914090100 00852725008133 19010020 20020013
H74914090100 00852725008133 18110006 20030018
H74914090100 00852725008133 18100012 20030019
H74914090100 00852725008133 18100009 20050023
H74914090100 00852725008133 19020019 20050014

VICI Venous H74914090100 00852725008133 19050006 20050024 31 augusti 2021 - 31
Stent™-system H74914090100 00852725008133 19060012 20080005 januari 2024
H74914090100 00852725008133 19070011 20070006
H74914090100 00852725008133 19070010 20070005
H74914090100 00852725008133 19070012 20080020
H74914090100 00852725008133 19070025 20100010
H74914090100 00852725008133 19080060 20100011
H74914090100 00852725008133 19080062 20100014
H74914090100 00852725008133 19090015 20110001
H74914090100 00852725008133 19080061 20100009
H74914090100 00852725008133 19090014 20110003
H74914090100 00852725008133 19110029 20110038
H74914090100 00852725008133 19110030 20110037
H74916120100 00852725008171 19100019 19100029
H74916120100 00852725008171 19010029 19100030
H74916120100 00852725008171 19010004 19100031
H74916120100 00852725008171 19010031 19110008
H74916120100 00852725008171 18100011 19120019
H74916120100 00852725008171 18100007 19120020
H74916120100 00852725008171 18110004 19120021
H74916120100 00852725008171 18100017 19120034
H74916120100 00852725008171 18110014 19120035
H74916120100 00852725008171 19020001 19120036
H74916120100 00852725008171 19010030 20010021
H74916120100 00852725008171 18100018 20020004
H74916120100 00852725008171 18110011 20010022
H74916120100 00852725008171 19020005 20010025
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Bilaga 1 — Produktlistan fortsittning

Produktbeskrivning UPN (pa andra) # GTIN (GTIN) Parti/batch # Utgangsdatumintervall
H74916120100 00852725008171 19020004 20010023
H74916120100 00852725008171 19020002 20010020
H74916120100 00852725008171 19020011 20030001
H74916120100 00852725008171 19030010 20060003
H74916120100 00852725008171 19050013 20060004
H74916120100 00852725008171 19040023 20010024
H74916120100 00852725008171 19040004 20060006
H74916120100 00852725008171 19050010 20060007
H74916120100 00852725008171 19040003 20090003
H74916120100 00852725008171 19050011 20090002
H74916120100 00852725008171 19020003 20080025
H74916120100 00852725008171 19050012 20090024
H74916120100 00852725008171 19060036 20100012
H74916120100 00852725008171 19060035 20100005
H74916120100 00852725008171 19060037 20100006
H74916120100 00852725008171 19060038 20090023
H74916120100 00852725008171 19060040 20100013
H74916120100 00852725008171 19060039 20100004
H74916120100 00852725008171 19100022 20110045
H74916120100 00852725008171 19100021 20110046
H74916120100 00852725008171 19100020 21010004
H74916060100 00852725008157 20030007 19090045
H74916060100 00852725008157 20080023 19090046
H74916060100 00852725008157 19100009 19100036
H74916060100 00852725008157 19100008 19100037

VICI Venous H74916060100 00852725008157 19010008 19120018 31 augusti 2021 - 31
StentTM-system H74916060100 00852725008157 19010025 20030008 januari 2024
H74916060100 00852725008157 18100010 20020005
H74916060100 00852725008157 18110007 20030006
H74916060100 00852725008157 19030011 20030009
H74916060100 00852725008157 19030022 20060002
H74916060100 00852725008157 19030020 20080041
H74916060100 00852725008157 19040019 20070007
H74916060100 00852725008157 19040022 20080040
H74916060100 00852725008157 19060014 20110004
H74916060100 00852725008157 19060029 20080024
H74916060100 00852725008157 19060028 20110041
H74916060100 00852725008157 19070013 20090022
H74916090100 00852725008164 20070008 19090049
H74916090100 00852725008164 20070009 19090052
H74916090100 00852725008164 19090051 19120003
H74916090100 00852725008164 19100033 19100034
H74916090100 00852725008164 18100013 19100035
H74916090100 00852725008164 18120003 19120001
H74916090100 00852725008164 18100016 19120002
H74916090100 00852725008164 19010022 19110027
H74916090100 00852725008164 18120004 20010016
H74916090100 00852725008164 19020010 20010017
H74916090100 00852725008164 18110003 20030002
H74916090100 00852725008164 19010021 20020003
H74916090100 00852725008164 19030028 20020001
H74916090100 00852725008164 19030006 20020002
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Bilaga 1 — Produktlistan fortséittning

Produktbeskrivning UPN (pa andra) # GTIN (GTIN) Parti/batch # Utgangsdatumintervall
H74916090100 00852725008164 19030015 20030003
H74916090100 00852725008164 19050007 20030005
H74916090100 00852725008164 19050002 20030004
H74916090100 00852725008164 19050004 20080010
H74916090100 00852725008164 19060031 20080043
H74916090100 00852725008164 19060030 20080042
VICI Venous H74916090100 00852725008164 19080036 20080009 31 augusti 2021 - 31
StentTM-system H74916090100 00852725008164 19080035 20100016 januari 2024
H74916090100 00852725008164 19080039 20100015
H74916090100 00852725008164 19080038 20110005
H74916090100 00852725008164 19080040 20110042
H74916090100 00852725008164 19080037 20110006
H74916090100 00852725008164 19090050 20110044
H74916090100 00852725008164 19090053 20110043
H74912120790 00852725008201 20080007 20110010
H749VER1212010 08714729969013 20040002 20080031
H74912060710 00852725008188 20080006
H749VER1206010 08714729968993 18050003 19100002
H749VER1206010 08714729968993 19030002 20080029
H749VER1206010 08714729968993 19100013
H74912090750 00852725008195 20070013 20090010
H749VER1209010 08714729969006 19100014 20080030
H749VER1209010 08714729969006 19120023
H74914120790 00852725008232 20080011 20080012
H749VER1412010 08714729969044 18050018 18060006
H749VER1412010 08714729969044 20010019 19030004
H749VER1412010 08714729969044 19070015 19080031
H749VER1412010 08714729969044 19110017 20030010
H749VER1412010 08714729969044 20080034
VICI RDS™ H74914060710 00852725008218 20080008 30 april 2021 - 30 april
Venous Stent H749VER1406010 08714729969020 19100017 19030003 p 2023 p
System H749VER1406010 08714729969020 20080032 19080033
H74914090750 00852725008225 20070012 20080002
H749VER1409010 08714729969037 20010018 20080033
H749VER1409010 08714729969037 19120022 19080034
H749VER1409010 08714729969037 18060003 18050017
H749VER1409010 08714729969037 19100018
H74916120790 00852725008263 20080004
H749VER1612010 08714729971047 20080037
H74916060710 00852725008249 20080013
H749VER1606010 08714729969051 19060006 20040003
H749VER1606010 08714729969051 19100015
H74916090750 00852725008256 20080001 20090015
H74916090750 00852725008256 20080028
H749VER1609010 08714729969068 19060007 20080036
H749VER1609010 08714729969068 19080032 19030005
H749VER1609010 08714729969068 19100016
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cienti

«Sold_to» - «kHospital_Name» - «Stad» - «Country_Name»

Fyll i formularet aven om du inte har ndgon berdrd produkt & skicka det till yvart lokala kontor:
«Customer_Service_Fax_Number»

Verifieringsformular - dterkallande av bradskande medicintekniska produkter
VICI och VICI RDS™ Venous Stent Systems

92672766-FA

1. Vi bekriftar mottagandet av Boston Scientific Field Safety Notice daterat den xx april 2021.

2. Boston Scientific records visar att du har fatt féljande berorda produkt (kontrollera dessutom inventeringen mot en
Sfullstdndig lista over den berorda produkten)

Material nr° (UPN)

Parti / Parti nr / Seriell nr°

Inkopsorder for kunder

Antio skickat

Antio att ﬁterviinda]

3. Vi bekriftar att alla omraden dir den berérda produkten kan finnas har kontrollerats.

4. KRYSSA 1 ETT AV DESSAuttalanden®, underteckna DETTA FORMULAR och skicka det till «Customer Service Fax Number»

O Vihar ingen berérd produkt.

O Vi har hittat berérda produkter:_Vénligen bekrifta kvantiteten att returnera ovan. Om du returnerar produkten som inte
anges ovan, ldgg till UPN, Parti/Batch/Serienummer och den kvantitet som ska returneras.

SA HAR RETURNERAR DUprodukter:

1. Kontakta ditt Customer Service Tel for att ordna retur av alla berdrda produkter

2. Forbered paketet

3. Folj instruktionerna fran ditt lokala kontor om insamling av paketet

NAMN#*

Title

Telefon

Kundens SIGNATUR*

* Obligatoriskt falt dd/mm/yyyy

aids "Hjilpmedel"



