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<Betreft: 92672766-FA> xx april 2021

Kennisgeving veiligheid - Dringende terugroeping van medisch product
VICI en VICI RDS™ Veneuze Stent Systemen

Geachte «Users_Namenv,

Boston Scientific Corporation (BSC) initieert vrijwilig een wereldwijde terugroep actie van alle
lotnummers/batches van de VICI en VICI RDS™ Veneuze Stent Systemen. BSC heeft meldingen ontvangen
van stent migratie na implantatie. Het voorlopige onderzoek geeft aan dat deze producten vodoen aan de
specificaties. BSC voert verder onderzoek uit om vast te stellen welke factoren mogelijk hebben bijgedragen
aan deze gebeurtenissen.

Sommige stent migraties hebben geleid tot de noodzaak tot endovasculaire interventie om de stent vast te
zetten of te verwijderen. In de ernstigere gevallen, is de stent naar het hart gemigreerd, resulterende in de
noodzaak tot chirurgisch ingrijpen.

BSC beveelt aan dat de patiénten, waarbij VICI veneuze stents geplaatst zijn doorgaan met hun reguliere of
routine controles en nazorg. BSC beveelt niet aan, dat er extra actie ondernomen hoeft te worden als patiénten
geen klachten of complicaties hebben. Let op: Aangezien het BSc onderzoek naar deze zaak nog gaande is,
zou het mogelijk zijn dat er een Field Safety Notice (FSN) volgt om aanvullende aanbevelingen te melden die
nodig zijn afhankelijk van bevindingen en/of uitkomsten het nog gaande onderzoek.

Onze gegevens tonen aan dat uw instelling een aantal van de betrokken producten heeft ontvangen.
Onderstaande tabel (Bijlage 1) geeft een compleet overzicht van alle betrokken producten, inclusief
productomschrijving, materiaalnummer (UPN), GTIN, Ilotnummers en expiratiedatum. Alleen de
materiaalnummers en lotnummers genoemd in onderstaande tabel zijn betrokken. Geen enkel ander Boston
Scientific product is betrokken bij deze vrijwillige kennisgeving veiligheid.

Verdere distributie of gebruik van overgebleven producten waarop deze terugroepingsactie betrekking
heeft, dient onmiddellijk gestopt te worden.
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AANWIJZINGEN:

1- U dient het gebruik van alle vermelde Boston Scientific productpartijen onmiddellijk te staken en
alle betrokken producten uit uw inventaris te verwijderen, ongeacht waar deze units zich bevinden in
uw organisatie. Bewaar de producten afzonderlijk op een veilige plaats alvorens ze naar Boston
Scientific terug te sturen.

2- U wordt verzocht het bijgesloten verificatieformulier in te vullen, zelfs als u geen producten hebt die u
wilt retourneren.

3- Nadat u het verificatieformulier ingevuld heeft, kunt u het op of véér 7 mei 2021, naar uw lokale
Boston Scientific-klantenservice sturen, ter attentie van «Customer_Service_Fax_Number».

4- Als u producten heeft die geretourneerd moeten worden, neem dan contact op met uw lokale Boston
Scientific klantenservice door te bellen met: «Customer_Service_Tel», om de retournering te regelen.

5- Breng alle gezondheidsdeskundigen in uw organisatie van dit bericht op de hoogte, als zij dit moeten weten,
evenals alle instellingen waar de mogelijk betrokken producten aan zijn doorgegeven (indien van toepassing).
Geef aan Boston Scientific de gegevens door van eventueel betrokken producten die aan andere organisaties
zijn doorgeleverd (indien van toepassing).

De bevoegde overheidsinstantie is van deze Kennisgeving inzake veiligheid op de hoogte gebracht.

We betreuren het ongemak dat deze actie voor u veroorzaakt, maar stellen uw begrip voor onze maatregelen
voor patiéntveiligheid en klantentevredenheid op prijs.

Als u vragen of hulp nodig heeft bij deze kennisgeving inzake veiligheid, neem dan contact op met uw lokale
vertegenwoordiger.

Hoogachtend,

................................ Bijlage: Verificatieformulier
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Bijlage 1 — Productlijst

Productbeschrijvi UPN GTIN Partij/ Peri‘?detvan
roauctbescnrijvin =Nnr. uiterstie
ving batchnummer gebruiksdata
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 | 0871472996890 | 20010001 | oo
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 Stent™ | H749VEN140900 | 08714729968948 | 19050018 | 20010005 | 31 augustus 2021 -
Systems H749VEN140900 | 08714729968948 | 19080047 | oo~ | 31 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 | 0852725008119 | 19070024 | oo~
H74912120100 | 00852725008119 | 19010006
H74912060100 | 00852725008096 | 20070001 | 19060010
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Bijlage 1 — Productlijst

Productbeschrijvi UPN GTIN Partij/ Perifdetvan
roauctbeschnhrijvin =Nnr. ulterste
ving batchnummer gebruiksdata

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 | 0.0
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 | 0085275008102 | 19010024 | oo o
H74912090100 | 00852725008102 | 19110006
H74914120100 | 00852725008140 | 20090004 | 19110012
H74914120100 | 00852725008140 | 19090008 | 19110011
H74914120100 | 00852725008140 | 18120001 | 19110014

VICI Venous Stent™ | H74914120100 | 00852725008140 | 19010013 | 19110013 | 31 augustus 2021

Systems H74914120100 | 00852725008140 | 18120002 | 20010011 | - 31 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 | o
H74914120100 | 00852725008140 | 19080057
H74914060100 | 00852725008126 | 19110010 | 20010015
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Bijlage 1 — Productlijst

Productbeschrijvi UPN GTIN Partij/ Perifdetvan
roauctbeschnhrijvin =Nnr. ulterste
ving batchnummer gebruiksdata

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 | 0085272508126 | 19100010 | oo
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 Stent™ | H74914090100 | 00852725008133 | 19050006 | 20050024 | 31 augustus 2021

Systems H74914090100 | 00852725008133 | 19060012 | 20080005 | - 31 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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Bijlage 1 — Productlijst

Productbeschrijvi UPN GTIN Partij/ Perifdetvan
roauctbeschnhrijvin =Nnr. ulterste
ving batchnummer gebruiksdata
H74916120100 | 0852725008171 | 19020004 | 20010023
H74916120100 | 00852725008171 | 19020002 | 20010020
H74916120100 | 0852725008171 | 19020011 | 20030001
H74916120100 | 00852725008171 | 19030010 | 20060003
H74916120100 | 00852725008171 | 19050013 | 20060004
H74916120100 | 00852725008171 | 19040023 | 20010024
H74916120100 | 00852725008171 | 19040004 | 20060006
H74916120100 | 00852725008171 | 19050010 | 20060007
H74916120100 | 0852725008171 | 19040003 | 20090003
H74916120100 | 0852725008171 | 19050011 | 20090002
H74916120100 | 00852725008171 | 19020003 | 20080025
H74916120100 | 00852725008171 | 19050012 | 20090024
H74916120100 | 0852725008171 | 19060036 | 20100012
H74916120100 | 0852725008171 | 19060035 | 20100005
H74916120100 | 00852725008171 | 19060037 | 20100006
H74916120100 | 00852725008171 | 19060038 | 20090023
H74916120100 | 00852725008171 | 19060040 | 20100013
H74916120100 | 00852725008171 | 19060039 | 20100004
H74916120100 | 0852725008171 | 19100022 | 20110045
H74916120100 | 0852725008171 | 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 augustus 2021
StentT™ Systems H74916060100 | 00852725008157 | 19010025 | 20030008 | - 31 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 | 0852725008164 | 20070009 | 19090052
H74916090100 | 00852725008164 | 19090051 | 19120003
H74916090100 | 00852725008164 | 19100033 | 19100034
H74916090100 | 00852725008164 | 18100013 | 19100035
H74916090100 | 0852725008164 | 18120003 | 19120001
H74916090100 | 0852725008164 | 18100016 | 19120002
H74916090100 | 00852725008164 | 19010022 | 19110027
H74916090100 | 00852725008164 | 18120004 | 20010016
H74916090100 | 00852725008164 | 19020010 | 20010017
H74916090100 | 0852725008164 | 18110003 | 20030002
H74916090100 | 00852725008164 | 19010021 | 20020003
H74916090100 | 00852725008164 | 19030028 | 20020001
H74916090100 | 00852725008164 | 19030006 | 20020002
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Bijlage 1 — Productlijst

Productbeschrijvi UPN GTIN Partij/ Per!;)detvan
roauctbeschnrijvin =Nnr. ulterste
ving batchnummer gebruiksdata
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 Stent™ | H74916090100 | 00852725008164 | 19080036 | 20080009 | 31 augustus 2021
Systems H74916090100 | 00852725008164 | 19080035 | 20100016 | - 31 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 | ,0ai0n
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 | oo
H749VER1412010 | 08714729969044 | 20080034
- H74914060710 | 00852725008218 20080008 .
V'Cs't'z'gfsy;’tzm’“s H749VER1406010 | 08714729969020 | 19100017 | 19030003 | 0 22::: 2833'30
H749VER1406010 | 08714729969020 | 20080032 | 19080033
H74914090750 | 00852725008225 | 20070012 | 20080002
H749VER1409010 | 08714729969037 | 20010018 | 20080033
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19120022 | 19080034
H749VER1409010 | 08714729969037 | 18060003 | o0
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19100018
H74916120790 | 00852725008263 20080004
H749VER1612010 | 08714729971047 20080037
H74916060710 | 00852725008249 20080013
H749VER1606010 | 08714729969051 | 19060006 | ,0,0003
H749VER1606010 | 08714729969051 | 19100015
H74916090750 | 00852725008256 | 20080001 | oo
H74916090750 | 00852725008256 | 20080028
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19060007 | 20080036
H749VER1609010 | 0871472969068 | 19080032 | o o
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19100016
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Slcgi)g%ﬂlfﬁc «Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

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

Verificatieformulier — dringende terugroeping van medisch product

VICI and VICI RDS™ Veneuze Stent Systemen
92672766-FA

1. Wij verklaren de Kennisgeving veiligheid d.d. xx april 2021 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)

- Aantal ret
Materiaal-nummer lotnummer(s) Bestelbon klant Aantal dozen ontvangen a'zl_‘”; S’;Z‘:&L‘:)'e"

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»

O We hebben geen betrokken product

0 We hebben betrokken producten gevonden: Bevestig a.u.b. de hierboven te retourneren hoeveelheid. Als u
producten retourneert die hierboven niet vermeld worden, voeg dan a.u.b. het UPN (materiaalnummer), het
lotnummer en de te retourneren hoeveelheid toe.

OM PRODUCTEN TE RETOURNEREN:

1. Neem contact op met «Customer_Service Tel» van uw plaatselijke klantenservice om teruggave van de betrokken
producten 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/mmljjjj)
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