Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.
ZAC Paris Nord Il/Bat Emerson - 33 rue des Vanesses — 93420 Villepinte

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

Tel 33 (0)148 17 47 00
Fax 33 (0)148 17 47 01
www.bostonscientific.com

<Znak: 92672766-FA> 13 kwietnia 2021 r.

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Stenty zylne VICI oraz VICI RDS™

Szanowna / Szanowny,

Boston Scientific inicjuje procedure wycofania z rynku wszystkich serii/partii stentéw zylnych VICI oraz VICI
RDS™. Otrzymalismy zgtoszenia przypadkéw migracji stentu po jego implantacji. Wstepne dochodzenie
wykazuje, ze te produkty spetniajg wymagania. Firma prowadzi dalsze dochodzenie w celu ustalenia ktore
czynniki mogty spowodowac niepozgdane efekty.

Niektére z przypadkow migracji stentéw spowodowaty koniecznos¢ interwencji endowaskularnej w celu
zabezpieczenia lub usuniecia stentu. W ciezszych przypadkach stent przemiescit sie do serca co
doprowadzito do potrzeby interwencji chirurgiczne;.

Boston Scientific zaleca aby pacjenci ktérym wszczepiono stenty zylne VICI kontynuowali rutynowe badania
kontrolne i opieke. Boston Scientific nie zaleca podejmowania zadnych dodatkowych dziatan jezeli pacjenci
nie majg zadnych powikfan lub objawéw. Nalezy pamieta¢, ze dochodzenie firmy Boston Scientific w tej
sprawie jest w toku a zatem moze zosta¢ wydane dalsze powiadomienie w celu podkreslenia dodatkowych
zalecen, ktére mogg by¢ uzasadnione w zaleznosci od ustalen i/lub wynikéw trwajgcego dochodzenia.

Nasze dane wskazujg, ze Panstwa placowka otrzymata wadliwe produkty. W tabeli ponizej (Zalagcznik 1)
podano peing liste produktéw objetych zawiadomieniem, zawierajgcg Opis Produktu, Numery
Materiatowe (UPN), GTIN, i Numery Serii oraz date waznosci. Prosimy zauwazy¢, ze jedynie numery
materiatowe i serii podane w tabeli sa objete niniejszym zawiadomieniem. Zadne inne produkty firmy
Boston Scientific nie sg objete niniejszym zawiadomieniem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia jakichkolwiek pozostatych produktow
objetych niniejszym zawiadomieniem.
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INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéw firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usunigcie wszystkich wadliwych produktéw, niezaleznie od tego, gdzie sa
one przechowywane. Produkty nalezy odizolowa¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy
Boston Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dotgczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu, prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer «Customer_Service_Fax_Number» nie pdzniej niz do dnia 7 maja 2021 r.

4- Jesli posiadaja Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowac¢ je w odpowiednie
opakowanie do wysyiki i skontaktowa¢ sie z lokalnym Dziatem obstugi klienta firmy Boston Scientific
pod numerem «Customer_Service_Tel», aby zorganizowa¢ zwrot.

5- Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadac
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace byC objete
komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdtowych
informaciji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placéwkom (jezeli
ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie mogg stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnego
zawiadomienia dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym.

Z powazaniem,

Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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Zatacznik 1 — Lista produktéw

Opis . s Prze!:iz!al
Nr UPN GTIN Nr serii/partii terminow
produktu L.
waznosci
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
VICI Venous H749VEN140900 08714729968948 | 19040012 20020025 _ .
Stent™ H749VEN140900 08714729968948 | 19050018 20010005 31 sierpnia 2021 -
Systems H749VEN140900 08714729968948 | 19080047 18090002 31 stycznia 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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Zalacznik 1 — Lista produktéow (cd.)

Product Expiration Date
Description UPN # GTIN Lot/Batch # Range

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

V'%'t;’:t'l‘,v,’“s H74914120100 | 00852725008140 | 19010013 | 19110013 | 31 sierpnia 2021 -
Systoms H74914120100 | 00852725008140 | 18120002 | 20010011 | 31 stycznia 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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Zalacznik 1 — Lista produktéow (cd.)

Product Expiration Date
Description UPN # GTIN Lot/Batch # Range
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 | , 00
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
VICI V. H74914090100 | 00852725008133 | 19020019 | 20050014
Steﬁt'lﬁ“s H74914090100 | 0852725008133 | 19050006 | 20050024 | 31 sierpnia 2021 -
Systems H74914090100 | 00852725008133 | 19060012 | 20080005 | 31 stycznia 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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Zalacznik 1 — Lista produktéow (cd.)

Product Expiration Date
Description UPN # GTIN Lot/Batch # Range

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

V'cs:'tg':t'}ﬁ“s H74916060100 | 00852725008157 | 19010008 | 19120018 | 31 sierpnia 2021 -
Systems H74916060100 | 00852725008157 | 19010025 | 20030008 | 31 stycznia 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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Zalacznik 1 — Lista produktéow (cd.)

Product Expiration Date
Description UPN # GTIN Lot/Batch # Range
H74916090100 | 00852725008164 | 19030015 | 20030003
H74916090100 | 00852725008164 | 19050007 | 20030005
H74916090100 | 00852725008164 | 19050002 | 20030004
H74916090100 | 00852725008164 | 19050004 | 20080010
H74916090100 | 00852725008164 | 19060031 | 20080043
VICI V. H74916090100 | 00852725008164 | 19060030 | 20080042
Steﬁt'l‘,;“s H74916090100 | 00852725008164 | 19080036 | 20080009 | 31 sierpnia 2021 -
Systems H74916090100 | 00852725008164 | 19080035 | 20100016 | 31 stycznia 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 | , 0000
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 | 0871472996904 | 19110017 | , o0 o
H749VER1412010 | 08714729969044 | 20080034
VICI RDS™ H74914060710 | 00852725008218 20080008 30 kwietnia 2021 -
Venous H749VER1406010 | 08714729969020 | 19100017 | 19080003 | 5\ 1= 8 < < )
Stent System | H749VER1406010 | 08714729969020 | 20080032 | 19080033
H74914090750 | 00852725008225 | 20070012 | 20080002
H749VER1409010 | 08714729969037 | 20010018 | 20080033
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19120022 | 19080034
H749VER1409010 | 08714729969037 | 18060003 | o0 o -
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19100018
H74916120790 | 00852725008263 20080004
H749VER1612010 | 08714729971047 20080037
H74916060710 | 00852725008249 20080013
H749VER1606010 | 08714729969051 | 19060006 | ,1040003
H749VER1606010 | 08714729969051 | 19100015
H74916090750 | 00852725008256 | 20080001 | , 000
H74916090750 | 00852725008256 | 20080028
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19060007 | 20080036
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19080032 | ooo0
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19100016
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BOSton «Sold_to» - «Hospi i

_to» - pital_Name» - «City» - «Country_Name»

Scientific

Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: «Customer_Service_Fax_Number»

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie wyrobu medycznego

Stenty zylne VICI oraz VICI RDS™
92672766-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w dniu xx kwietnia 2021 r.

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujg sie u Panstawa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich
produktéow objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot / partii /serii Zamoéwienie Klienta Wystana ilogé "°f£g:¥:§fﬁ"ia

1. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowac sie wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE  STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przesta¢ pod:
«Customer_Service_Fax_Number»

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem «Customer_Service_Tel» w celu ustalenia
zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzega¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczgcych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO | IMIE,* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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