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Bradskande sakerhetsmeddelande till marknaden — Bradskande aterkallelse
av medicinteknisk produkt
Direxion™ och Direxion HI-FLO™

Baste materialansvarig och/eller vardpersonal,

Boston Scientific aterkallar specifika partier av Direxion™ och Direxion HI-FLO™ mikrokatetrar pa grund av
ett tillverkningsproblem som kan gora det svart att dra ut produkten ur skyddshéljet samt att fora fram eller
dra tillbaka produkten genom en styrkateter. Denna aterkallelse omfattar endast deLOT-/Batchnummer som
anges i bilaga 1.

Problemet kan upptéackas under forberedelse av produkten och/eller vid anvandning pa patient och yttrar
sig som ett 6kat motstdand mellan mikrokatetern och andra komponenter. Detta 6kade motstand, samt
forsok att fora fram eller dra tillbaka produkten nar motstand uppstar, kan leda till skador pa mikrokatetern.
Potentiella negativa halsokonsekvenser omfattar forlangt ingrepp, karlskada, vasospasm, behov av
ytterligare ingrepp for att avlagsna separerat produktfragment, kvarvarande produktfragment, trombos eller
emboli.

Boston Scientific har mottagit ett 6kat antal reklamationer angaende 6kat motstand och skador relaterade
till det 6kade motstandet, vilket motsvarar en reklamationsfrekvens pa 0,352 %. De flesta rapporterade
utfallen har inneburit byte av produkt och/eller férdréjning av ingreppet utan patientskada. Det allvarligaste
observerade utfallet har varit en enstaka rapporterad handelse dar skaftet separerats inuti kroppen, vilket
kravde ytterligare ettingrepp for att aviagsna det kvarvarande fragmentet. Detta har varit den enda allvarliga
skadan som rapporterats. Den allvarligaste potentiella skadan ar livshotande emboli, vars sannolikhet att
intraffa beddms som mycket lag. Hittills har inga reklamationer rapporterats dar denna skada har intraffat.
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Vara register visar att er verksamhet har mottagit vissa av de berdrda produkterna. Tabellen nedan (bilaga
1) innehdller en komplett lista Over alla berdorda produkter, inklusive artikelnummer (UPN),
produktbeskrivning, GTIN, LOT-/batchnummer och utgangsdatum.

Observera att endast produkterna som listas nedan berérs. Ingen annan produkt fran Boston
Scientific omfattas av detta sakerhetsmeddeland.

All vidare distribution eller anvandning av eventuella aterstaende produkter som paverkas av denna
atgard ska upphora omedelbart.

INSTRUKTIONER:

1 — Upphor omedelbart att anvanda den eller de Boston Scientific-produkter som anges i
listan nedan (bilaga 1) och avlagsna omedelbart samtliga berérda enheter fran ert lager, oavsett var
de forvaras inom er verksamhet. Forvara enheterna pa en séker plats i vantan pa att de returneras till
Boston Scientific.

2 — Ansla omedelbart denna information pa en synlig plats nara de berérda produkterna for att
sakerstalla att informationen ar lattillganglig fér alla som hanterar och anvander dem.

3 — Fortsitt att folja gallande vardstandard vid uppféljning av patienter som har behandlats med
produkten.

4 — Fyll i det bifogade verifieringsformularet dven om ni inte har nagon produkt att returnera.

5 — Nar verifieringsformularet har fyllts i ska det returneras till ert lokala Boston Scientific-kontor for
kannedom till Email: NordicProdQuality@bsci.com sa snart som mojligt efter mottagandet och senast 10
arbetsdagar efter att detta meddelande mottagits.

6 — Om ni har produkter att returnera, forpacka dem i en Iamplig transportférpackning. Efter
mottagande av verifieringsformularet kommer Boston Scientific att kontakta er for att ordna med
retur.

7 — Vidarebefordra detta meddelande till all sjukvardspersonal inom din organisation som behdver
kanna till detta och till alla instanser dit de potentiellt berérda produkterna har dverforts (i forekommande
fall). Informera Boston Scientific om berérda produkter som har o&verforts till andra instanser (i
férekommande fall).

Er nationellt behériga myndighet har informerats om detta sdkerhetsmeddelande.
Eventuella biverkningar eller kvalitetsproblem i samband med anvandning av dessa produkter ska
rapporteras till Boston Scientific och berérda tillsynsmyndigheter, om tillampligt.

Patientsakerhet ar Boston Scientifics hogsta prioritet. Darfér ar vi mana om 6ppen kommunikation med
lakare och vardpersonal for att se till att ni far relevant information i god tid for att kunna hantera dina
patienter. Om ni har nagra fragor eller vill ha hjalp med detta sakerhetsmeddelande , kontakta din lokala
férsaljningsrepresentant.

Med vanliga halsningar,

Richard Kirkendall Bilaga: Verifieringsformular
Vice President, Global Quality
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Bilaga 1 — Berord produkt

Alla produkter som anges nedan har utgangsdatum inom intervallet 23 oktober
2027 till 28 juli 2028.

Artikelnum
mer

Materialbesk
rivning

GTIN

LOT-/Batchnummer

M001195200

NGMC/SINGLE/
021/STRAIGHT/
1RO/105

08714729839316

37942457, 37999053, 38224527, 38304916, 38415911,
38687159, 38707977, 38916519, 39029416, 39029419,
39029640, 39092278, 40476286, 40479386, 40523958,
40525677,

M001195210

NGMC/SINGLE/
021/STRAIGHT/
1RO/130

08714729839323

37914435, 37914436, 37956674, 37981343, 37981344,
38022632, 38022633, 38022634, 38149673, 38181211,
38224528, 38259475, 38259476, 38290713, 38290714,
38290715, 38290716, 38290717, 38399232, 38446223,
38479515, 38506196, 38530446, 38530447, 38629332,
38629333, 38647617, 38647618, 38649501, 38649508,
38687327, 38708440, 38708441, 38745184, 38769513,
38769514, 38934430, 39189795, 39189798, 40466471,
40466472, 40482683, 40482684, 40482685, 40487838,
40487839, 40487900, 40487954, 40487955, 40487956,
40487957, 40501048, 40501049, 40514122, 40514123,
40514222, 40514223, 40533342, 40533344, 40536165,
40536166,

M001195220

NGMC/SINGLE/
021/STRAIGHT/
1RO/155

08714729839330

37981345, 38022666, 38629565, 38629566, 38708453,
38745192, 38800928, 38800929, 38916517, 38937262,
38990881, 39074440, 39141261, 40482690, 40482691,
40485783, 40485784, 40489060, 40507284, 40510556,
40512867, 40512868, 40512869, 40512993, 40512994,
40512995, 40513031, 40513032, 40539143, 40539144,

M001195230

NGMC/SINGLE/
021/BERN/1RO/
105

08714729839347

37818205, 37942458, 37956675, 37981346, 38002441,
38224529, 38224530, 38304917, 38304918, 38415912,
38484288, 38506191, 38595896, 38629330, 38647611,
38647613, 38687220, 38687221, 38707976, 38876166,
38970274, 38970936, 39092279, 39092680, 40484896,
40484897, 40484952, 40523918, 40523919, 40525673,
40525674, 40525675, 40525676, 40531394, 40531395,
40531396,

5/11




Artikelnum
mer

Materialbesk
rivning

GTIN

LOT-/Batchnummer

M001195240

NGMC/SINGLE/
021/BERN/1RO/
130

08714729839354

37818206, 37818207, 37818208, 37818209, 37849382,
37849383, 37849384, 37849385, 37849386, 37849387,
37849388, 37849389, 37914437, 37914438, 379144309,
37914460, 37914461, 37956676, 37956677, 37981347,
38002442, 38022635, 38022636, 38049174, 38112465,
38112466, 38112467, 38112468, 38112469, 38149674,
38149675, 38149676, 38181212, 38181213, 38181214,
38224531, 38224532, 38224533, 38224534, 38259477,
38259478, 38259479, 38290718, 38290719, 38290720,
38290721, 38290722, 38290723, 38350139, 38350320,
38350321, 38350322, 38350323, 38361992, 38361993,
38361994, 38361995, 38361996, 38399233, 38399234,
38399235, 38399236, 38399237, 38399238, 38479516,
38479517, 38506194, 38530448, 38530449, 38560743,
38560744, 38560745, 38560746, 38560747, 38595897,
38595898, 38595899, 38596320, 38596321, 38629336,
38629339, 38629560, 38649503, 38649505, 38687328,
38687329, 38687330, 38687331, 38701165, 38708407,
38708408, 38708411, 38708414, 38708417, 38708418,
38708419, 38745186, 38745187, 38745189, 38769518,
38769519, 38769960, 38769961, 38810595, 38810596,
38810597, 38827709, 38827710, 38827711, 38827712,
38827713, 38827714, 38827715, 38827716, 38827717,
38904801, 38904802, 38904803, 38932705, 38970735,
38970736, 38990278, 38990279, 38990341, 38990343,
38990344, 38990345, 39029646, 39029647, 39029648,
39029649, 39029654, 39074444, 39074445, 39074446,
39074452, 39074453, 39074454, 39074455, 39074456,
39140982, 39140983, 39140984, 39140985, 39140986,
40466475, 40466476, 40466477, 40466585, 40466586,
40466587, 40482558, 40482559, 40482680, 40482681,
40482682, 40488088, 40488089, 40488090, 40488091,
40501038, 40501039, 40501080, 40501081, 40501082,
40501083, 40504691, 40504692, 40507428, 40507429,
40510781, 40510782, 40510783, 40510784, 40510785,
40514124, 40514125, 40521990, 40521991, 40533357,
40533358, 40533359, 40533361, 40533363, 40533365,
40536160, 40536161, 40536162, 40536163, 40536164,
40539613, 40539614, 40539615, 40539616,

M001195250

NGMC/SINGLE/
021/BERN/1RO/
155

08714729839361

37886785, 37981348, 38022667, 38022668, 38049175,
38149678, 38224535, 38259480, 38259481, 38323413,
38446235, 38506483, 38560459, 38560740, 38560741,
38595642, 38595643, 38644774, 38708452, 38745193,
38810251, 38904563, 38904564, 38937261, 38990880,
39027325, 39027326, 39092681, 39092682, 39140994,
39140995, 39141262, 39141263, 40482688, 40482689,
40502253, 40507285, 40512991, 40512992, 40525712,
40531379, 40537145,

M001195260

NGMC/SINGLE/
021/J/1RO/105

08714729839378

37818211, 37881104, 37942459, 38002443, 38224536,
38415913, 38595894, 38595895, 38629331, 38687224,
38904567, 38904568, 38916620, 38970937, 38990576,
38990842, 39027322,

M001195270

NGMC/SINGLE/
021/J/1R0O/130

08714729839385

37914462, 37956678, 38079823, 38079827, 38079828,
38181215, 38224537, 38290724, 38399239, 38399240,
38399241, 38446224, 38460466, 38479514, 38479518,
38506192, 38506193, 38527327, 38527328, 38560748,
38560749, 38560750, 38560751, 38629561, 38647619,
38649500, 38649513, 38769494, 38769500, 38827706,
38990346, 38990347, 39074447, 39191592, 40476394,
40482557, 40487835, 40487836, 40507432, 40513948,
40521921, 40521922, 40524021, 40524022, 40533341,
40535977, 40539682,
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Artikelnum
mer

Materialbesk
rivning

GTIN

LOT-/Batchnummer

M001195280

NGMC/SINGLE/
021/J/1RO/155

08714729839392

38149679, 38323401, 38444072, 38506482, 38506491,
38560458, 38595645, 38810252, 38936816, 39140997,
39141264, 39189785, 39189791, 40482687, 40493382,
40512909,

M001195290

NGMC/SINGLE/
021/SWAN/1RO
/105

08714729839408

38362172, 38362173, 38530450, 38595659,

M001195300

NGMC/SINGLE/
021/SWAN/1RO
/130

08714729839415

37818213, 37818214, 37818215, 37818216, 37881115,
37886786, 37886787, 37886788, 37914463, 37914464,
37914465, 37943140, 37956679, 37957740, 37977611,
38002444, 38002445, 38085044, 38089225, 38092404,
38092405, 38092406, 38112470, 38112471, 38112472,
38149820, 38181217, 38191752, 38220950, 38330637,
38330638, 38415914, 38415915, 38444073, 38444074,
38484290, 38527320, 38527321, 38560452, 38573062,
38573063, 38585014, 38596980, 38596981, 38629571,
38629572, 38769972, 38769973, 38827700, 38827701,
38827702, 38827703, 38827704, 38827705, 38904809,
38904810, 38916514, 38916515, 38937265, 38990849,
38990852, 38990856, 38990857, 39029815, 39143228,
39143230, 40466130, 40466131, 40466631, 40471499,
40471940, 40476290, 40476291, 40476292, 40479473,
40479474, 40479716, 40479717, 40492475, 40493319,
40493333, 40493440, 40497672, 40499680, 40499681,
40505968, 40505969, 40512591, 40512592, 40512593,
40513026, 40513027, 40521923, 40521924, 40525798,
40525799, 40525860, 40531461, 40531462, 40533302,
40535971, 40535972,

M001195310

NGMC/SINGLE/
021/SWAN/1RO
/155

08714729839422

37818217, 37818218, 37818219, 37881110, 37881111,
37881112, 37886789, 37886790, 37886791, 37886792,
37928860, 37928862, 38585015, 38585016, 38745481,
38745482, 38745483, 39143525, 39143526, 39143527,
40466594, 40466595, 40466596, 40476306, 40476307,
40476308, 40482692, 40482693, 40482694, 40485789,
40485790, 40485791,

M001195320

NGMC/SINGLE/
021/STRAIGHT/
2R0O/130

08714729839439

37818440, 37818441, 37981349, 38002446, 38200316,
38200317, 38224539, 38304087, 38330639, 38399242,
38399243, 38503335, 38530451, 38629573, 38629576,
38650063, 38650068, 38810584, 38904811, 40466632,
40466633, 40466634, 40476310, 40476442, 40476443,
40482607, 40482609, 40489044, 40491252, 40493253,
40493444, 40502171, 40502326, 40502327, 40504735,
40504736, 40504737, 40525535, 40531443, 40531445,
40533244, 40533305,

M001195330

NGMC/SINGLE/
021/STRAIGHT/
2R0O/155

08714729839446

37957742, 38361997, 38361998, 38439368, 38527323,
38527324, 38527326, 38876179, 38916511, 39029983,
39029986, 39092697,

M001195340

NGMC/SINGLE/
021/BERN/2RO/
130

08714729839453

37818442, 38181218, 38181219, 38224580, 38240231,
38350326, 38361999, 38460468, 38484291, 38503334,
38530454, 38530455, 38629574, 38650064, 38745484,
38769974, 38769975, 38904812, 38904813, 38937271,
38937272, 38990884, 39092686, 39092687, 40476309,
40476444, 40482608, 40507288, 40510453, 40525536,
40525537,

M001195350

NGMC/SINGLE/
021/BERN/2RO/
155

08714729839460

37881102, 37881103, 37943142, 37943143, 37957743,
38439681, 38439682, 38484292, 38527325, 38876320,
38904816, 38904817, 38916510, 38916512, 38990272,
38990273, 38990274, 39029898, 39092695, 39092696,

M001195400

NGMC/SINGLE/
027/STRAIGHT/
1RO/105

08714729839477

38049178, 38415916, 38595648, 38708403, 39141268,
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Artikelnum

Materialbesk

A GTIN LOT-/Batchnummer
mer rivning
38061296, 36092407, 36092408, 38112473, 38149821,
33181960, 36198831, 36224581, 38259482, 38273746,
38362200, 38362201, 38399244, 38445017, 38649517,
NGMC/SINGLE/ 38649853, 38667794, 38810594, 38904807, 40470780,
M001195410 | 027/STRAIGHT/ | 08714729839484 | 40476390, 40482606, 40493383, 40495046, 40495047,
1RO/30 40495048, 40495049, 40502037, 40502268, 40510553
40510554, 40512596, 40512597, 40512990, 40516627,
40518479, 40518820, 40518821, 40525714, 40525715,
40525716,
NGMC/SINGL 38049561, 36065517, 36092409, 38745199, 38745480,
M001195420 | E/027/STRAIG | 08714729839491 | 39092274, 40482626, 40482629, 40497899, 40497980,
HT/RO/155 40502330, 40504597, 40504598, 40531426
NGMC/SINGL
M001105430 | B oINS | oar14700830507 | 38149822, 38210076, 38415917, 38505649, 38708406
=02 39141265,
38161961, 36198832, 36224562, 36259483, 38324070,
NGvCISINGLE 36745154, 36745196, 36810586, 38610351 38504805
MOO1195440 1 021/BERN/RO! | 0871472983954 | 30092067, 39092272, 39143222, 40470259, 40478976,
40478977, 40492318, 40497671, 40497858, 40502038,
40502039,
OMCISINGLE! 38224583, 36273637, 36649877, 38707975, 38745198,
40470668, 40470669, 40476288, 40476289, 40476304,
MOO1195450 | 02T/BERN/RO! | 0871472983952 | 40476305, 40495080, 40504684, 40512595, 40516625,
40516626, 40523967, 40525596, 40531425,
38112474, 36149823, 36181962, 38181963, 38399262,
NGMC/SINGLE/ 38415919, 38416360, 33445015, 38649840, 33649849,
MOOT195470 1 o27/911rom30 | 08714729839545 1 39143201, 40470762, 40470763, 40470782, 40476367,
40476388, 40478984, 40478985, 40502172,
NGMC/SINGLE/ 38649876, 38668791, 39074172, 30074173, 40462627,
M001195480 | (S NISES | 08714729830552 | So020075
38061298, 38061299, 38002411, 38092412, 38092413,
38112475, 38112476, 38112477, 38167702, 33167705,
38181964, 38181965, 33181966, 38181967, 33181968,
38416361, 38416362, 38595650, 38595651, 38595652,
NGMC/SINGLE/ 38650001, 38650003, 38746409, 38746410, 38810247,
MO01195500 | 027/SWAN/RO | 08714729839576 | 38810248, 38904814, 38904815, 38937266, 38937267
1130 38937268, 38937270, 33990858, 39027320, 39092275,
39092276, 39092277, 40466592, 40466593, 40471963,
40471964, 40478978, 40478979, 40502334, 40502335,
40504653, 40504654, 40513028, 40513029, 40513030,
40524000,
NGMC/SINGLE/ 38061601, 38063600, 38434622, 38434623, 38650006,
MOO1195510 | 027ISWAN/IRO | 08714729839583 | 35650007, 40482630, 40482631, 40502273, 40502274,
37775661, 37914469, 37914471, 38112478, 38149824,
38149825, 38181969, 38290725, 38342768, 38342769,
NGMC/FATHO 38647607, 38647608, 38647615, 38647616, 38649502,
M001195610 | MI021/STRAIG | 08714729839606 | 38687333, 38687334, 38708446, 39029659, 40466126,
HT/RO/130 40466127, 40466473, 40476395, 40485647, 40485732,
40501047, 40504656, 40504657, 40508315, 40512996,
40512997, 40519832, 40519833,
37775591, 37886793, 37914472, 37914473, 37957744,
EMGIEATHO 38112479, 38149826, 38167704, 38175797, 38444076,
38446234, 38530457, 38745190, 38990885, 39140998,
MO01195620 | MIO21ISTRAIG | 08714729839613 | 39140999, 40470358, 40499682, 40499683, 40502254,

40504732, 40504733, 40507436, 40524004, 40539147,
40539467,
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Artikelnum
mer

Materialbesk
rivning

GTIN

LOT-/Batchnummer

M001195640

NGMC/FATHO
M/021/BERN/1R
0/130

08714729839637

37849390, 37914474, 37914475, 37957745, 38022639,
38022640, 38112640, 38181970, 38181971, 38224584,
38259484, 38290726, 38290727, 38290728, 38399245,
38399246, 38399247, 38444840, 38444841, 38444842,
38460462, 38479512, 38484293, 38484294, 38530458,
38530459, 38560742, 38560752, 38708442, 38708443,
38708444, 38708445, 38769962, 38769963, 38769964,
38810598, 38810599, 38810760, 38810761, 38876169,
38916621, 38970725, 38970726, 38970727, 38970728,
38970732, 38970733, 38970734, 39029800, 39074448,
40466474, 40466590, 40466591, 40476391, 40476392,
40476393, 40485646, 40485726, 40485727, 40485728,
40501045, 40501046, 40504841, 40504842, 40507430,
40507431, 40508310, 40508311, 40512998, 40512999,
40513080, 40523938, 40523939, 40524020, 40533345,
40535978,

MO001195650

NGMC/FATHO
M/021/BERN/1R
0/155

08714729839644

37886794, 37957747, 38022670, 38049176, 38149828,
38175798, 38224585, 38259485, 38323409, 38506199,
38531120, 38560457, 38595646, 38595647, 38745191,
38769968, 38769971, 38916516, 38970729, 38990859,
38990882, 39027327, 39141260, 39189845, 40466132,
40466133, 40466134, 40485781, 40493314, 40502331,
40502332, 40502333, 40504594, 40507434, 40507435,
40531377, 40535710, 40535711, 40537146,

M001195660

NGMC/FATHO
M/021/STRAIG
HT/2RO/130

08714729839651

37914476, 38629575, 38650015, 38687321, 39029882,
39029883, 40466020, 40466021, 40466135, 40507481,
40510684, 40539451,

M001195670

NGMC/FATHO
M/021/BERN/2R
0/130

08714729839668

37881100, 37889829, 37914477, 37914478, 37914479,
37943144, 37981351, 37981352, 38002448, 38002449,
38002450, 38017051, 38017052, 38022674, 38022676,
38073300, 38073301, 38273216, 38330740, 38350327,
38362202, 38399248, 38399249, 38434624, 38434625,
38439685, 38439687, 38445013, 38560448, 38560451,
38687322, 38810583, 38810585, 38827798, 38827799,
38902297, 38902298, 38916513, 38990275, 38990276,
38990277, 39092688, 39092689, 39143520, 39189848,
40466136, 40466717, 40476440, 40476441, 40492317,
40492357, 40493443, 40507482, 40510454, 40510455,
40510683, 40510769, 40525862, 40531441, 40531444

M001195710

NGMC/FATHO
M/027/STRAIG
HT/1RO/130

08714729839682

38092414, 38149829, 38181972, 38259486, 38324071,
38416363, 38593058, 38595655, 38629567, 38649848,
38745196, 38810589, 38810590, 38937264, 39092268,
40465990, 40466018, 40466019, 40466137

M001195720

NGMC/FATHO
M/027/STRAIG
HT/1RO/155

08714729839699

38049560, 38092415, 38112641, 38112642, 38181973,
38210072, 38224586, 38224587, 38239068, 38399299,
38595657, 38595658, 38629568, 38650000, 40493316,
40493317, 40495081, 40504596, 40504689, 40504690,
40512594, 40523965, 40525821,

M001195740

NGMC/FATHO
M/027/BERN/1R
0/130

08714729839712

38092416, 38112643, 38149830, 38181974, 38224588,
38224589, 38259488, 38273747, 38273748, 38290697,
38330742, 38399250, 38416365, 38445016, 38484295,
38593059, 38595656, 38649843, 38649864, 38745197,
38810587, 38810592, 38876171, 38876172, 38904806,
38937263, 38990883, 39092270, 39143220, 39189853,
39189855, 40485616, 40485617, 40492473, 40493384,
40497670, 40497857, 40499760, 40499761, 40502300,
40502325, 40507454, 40518477, 40518478, 40525595,
40525718, 40525719, 40536127,

9/11




Artikelnum
mer

Materialbesk
rivning

GTIN

LOT-/Batchnummer

M001195750

NGMC/FATHO
M/027/BERN/1R
0/155

08714729839729

38049562, 38112644, 38112645, 38181975, 38259489,
38273638, 38342770, 38346223, 38399380, 38707974,
39074174, 39074176, 39092273, 40470667, 40476303,
40485786, 40485787, 40493318, 40495100, 40507439,
40512986, 40512987, 40523966, 40524003, 40531398,
40531399,

M001195810

NGMC/TRANSE
ND/021/STRAIG
HT/1RO/130

08714729839743

37914480, 37957748, 38022641, 38149831, 38224590,
38446222, 38649514, 39074449, 39074450, 39074451,
39187259, 39187840, 39187841, 40476396, 40485725,
40493312, 40504693, 40507433, 40510780, 40513102,
40513103,

M001195840

NGMC/TRANSE
ND/021/BERN/1
RO/130

08714729839774

37818448, 37818450, 37849391, 37849392, 37849393,
37849394, 37914481, 37914482, 37914483, 37957749,
37957750, 37957751, 37957752, 37981353, 37981354,
37981355, 37981356, 38002451, 38002452, 38002453,
38002454, 38002455, 38002456, 38022642, 38022643,
38022644, 38022645, 38049173, 38065519, 38065520,
38065522, 38065523, 38065524, 38065525, 38065527,
38065528, 38065529, 38065531, 38065532, 38065533,
38106627, 38106628, 38106630, 38149832, 38149833,
38149834, 38149835, 38149836, 38181976, 38181977,
38181978, 38181979, 38181980, 38259490, 38259491,
38290729, 38290730, 38290731, 38290732, 38290733,
38350328, 38350329, 38350330, 38350331, 38350332,
38350333, 38362203, 38362205, 38362206, 38531121,
38629563, 38649510, 38687335, 38708448, 38708449,
38708450, 38708451, 38769965, 38769966, 38769967,
38827707, 38827708, 38876170, 38904804, 38932706,
38932707, 38934432, 38934433, 38934434, 39029655,
39029656, 39029657, 39029658, 39074458, 39074459,
39074600, 39074601, 39074602, 39074603, 39140987,
39140988, 39140989, 39140990, 39140991, 39140992,
39187842, 39187844, 39187845, 39187846, 39219921,
40466468, 40466469, 40466470, 40466588, 40466589,
40466607, 40466608, 40466609, 40466610, 40471679,
40471960, 40471961, 40476398, 40476480, 40476481,
40476482, 40485645, 40485722, 40485723, 40485724,
40485729, 40485730, 40485731, 40493372, 40493373,
40493374, 40493375, 40493376, 40493377, 40493378,
40493379, 40493380, 40493381, 40494944, 40494945,
40494946, 40502255, 40502258, 40502259, 40504658,
40504659, 40504840, 40508312, 40508313, 40510558,
40510559, 40512915, 40512916, 40512918, 40513100,
40513101, 40521985, 40521986, 40521987, 40521988,
40521989, 40523930, 40523931, 40523932, 40523933,
40523934, 40523935, 40523936, 40523937, 40526446,
40526447, 40526448, 40526449, 40526450, 40526451,
40528687, 40528688, 40528689, 40528690, 40528691,
40533346, 40533347, 40533348, 40533349, 40535973,
40535974, 40535976, 40539619,

M001195850

NGMC/TRANSE
ND/021/BERN/1
RO/155

08714729839781

37996606, 38022677, 38022678, 38065534, 38065535,
38112646, 38149837, 38224591, 38259492, 38290688,
38446231, 38769969, 38769970, 38810249, 38875417,
38936818, 38970730, 38970731, 38990886, 39074178,
40466463, 40466605, 40466606, 40470665, 40470666,
40476198, 40484940, 40485711, 40485712, 40485782,
40492387, 40507437, 40512910, 40512911, 40512912,
40512914, 40523982, 40524002, 40525713, 40531378,
40537147,

M001195910

NGMC/TRANSE
ND/027/STRAIG
HT/1RO/130

08714729839828

38240235, 38273744, 39092271, 40464692, 40464699,
40531397,

10/11




Artikelnum | Materialbesk | gy LOT-/Batchnummer
mer rivning
36061297, 38002418, 38149838, 36161982, 36224592,
NGMC/TRANSE 38240234, 38240236, 38273745, 38649863, 38810593,
MO01195940 | ND/O27/BERN/T | 08714729839842 | 39143039, 39189852, 40466138, 40466139, 40466464,
RO/130 40470781, 40476389, 40478986, 40497669, 40502265,

40507286, 40512989, 40525717,

11/11
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Fyll i formularet dven om ni inte har nagon berord produkt och skicka det till ert lokala kontor:
Email: NordicProdQuality@bsci.com

Verifieringsformular — Bradskande aterkallelse av medicinteknisk produkt

Direxion™ och Direxion HI-FLO™
97645673-FA

1 — Vi bekraftar mottagandet av Boston Scientifics sékerhetsmeddelande daterat den 16 september 2026.

2 — Boston Scientifics register visar att ni har mottagit féljande berérda produkter (kontrollera
dérutéver ert lager mot den fullsténdiga listan éver berérda produkter som tillhandahallits)

Artikelnummer(U Antal Antal att
PN) ( LOT-/batchnr Kundens /ordernummer skickade returnera (Enkel)
M001195270 40476394 50861914 2

M001195270 40487835 50861914 6

M001195640 38399247 50825969 3

M001195640 38460462 50825969 7

M001195740 38224588 50826974 10

M001195740 38745197 752788545 10

MO001195740 38904806 50847542 15

MO001195740 40493384 50863014 12

3 — Vi bekraftar att alla lokaler dar den berdrda produkten kan finnas har kontrollerats.

4 — Kryssa i ett av dessa pastdenden*, underteckna detta formular och skicka det till Email:
NordicProdQuality@bsci.com
O Vi har ingen berérd produkt.
O Vi har hittat berérda produkter: bekrafta antal som ska returneras ovan. Om ni returnerar en produkt
som inte &r listad ovan, ldagg till UPN, LOT-/batch-/serienummer och ange det antal som ska
returneras.

FOR ATT RETURNERA PRODUKTER:

1 — Efter mottagandet av verifieringsformularet kommer Boston Scientific att kontakta dig for att ordna med
retur.

2 — Forbered paketet.

3 — Folj instruktionerna fran ditt lokala Boston Scientific-kontor om upphamtning av paketet.

NAMN* Titel

Telefon E-post

Kundens SIGNATUR* DATUM*
* Obligatoriskt falt dd/mm/aaaa
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