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Sicherheitshinweis - Dringender Ruckruf von Medizinprodukten
VICI- und VICI RDS ™ -Venenstentsystem

Sehr geehrte/r «Users_Namey,

Die Boston Scientific Corporation (BSC) initiiert freiwillig einen weltweiten Rickruf aller Chargen des VICI-
und VICI RDS ™ -Venenstentsystems. BSC hat Berichte Uber die Stentmigration nach der Implantation
erhalten. Erste Untersuchungen haben gezeigt, dass die Produkte den Produktionsspezifikationen
entsprechen. Das Unternehmen fuhrt weitere Untersuchungen durch, um maogliche Faktoren zu ermitteln, die
zu diesen Ereignissen beigetragen haben konnten.

Einige Stentmigrationen haben dazu gefiihrt, dass endovaskulare Eingriffe erforderlich waren, um den Stent
zu sichern oder wieder zu entfernen. In schwereren Fallen hat sich der Stent zum Herzen embolisiert, was
eine Operation erforderlich machte.

BSC empfiehlt Patienten, bei denen VICI-Venenstents eingesetzt wurden, ihre regelmalligen oder
routinemafigen Kontrolluntersuchungen und Nachsorgeuntersuchungen fortzusetzen. BSC empfiehlt keine
zusatzlichen MalRnahmen, wenn die Patienten keine Komplikationen oder Symptome haben. Bitte beachten
Sie, dass wahrend der laufenden Untersuchung zu diesem Sachverhalt moglicherweise ein weiterer
Sicherheitshinweis herausgegeben wird, um zusatzliche Empfehlungen aufzuzeigen, die je nach den
Ergebnissen gerechtfertigt sein kénnen.

Aus unseren Aufzeichnungen geht hervor, dass lhre Einrichtung einige der betroffenen Produkte erhalten
hat. In der folgenden Tabelle (Anhang 1) sind alle betroffenen Produkte mit Produktbeschreibung,
Material-Nr. (UPN), GTIN, Lot-/Chargen-Nr. und Verfallsdatum aufgefiihrt. Beachten Sie bitte, dass nur
Produkte mit den unten aufgefiihrten Lotnummern betroffen sind. Kein weiteres Produkt von Boston
Scientific ist von diesem Sicherheitshinweis betroffen.

Die weitere Verteilung oder Verwendung aller restlichen, von dieser Aktion betroffenen Produkte
muss unverziiglich eingestellt werden.
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ANWEISUNGEN:

1- Bitte verwenden Sie alle zuriickgerufenen Lothnummern des Boston Scientific Produktes, die in der genannten
Produkttabelle aufgefiihrt sind, ab sofort nicht mehr und entfernen Sie alle betroffenen Einheiten aus lhrem
Bestand, unabhdngig vom Lagerort dieser Produkte in lhrer Einrichtung. Verwahren Sie alle betroffenen
Produkte an einem gesicherten Ort bis zu ihrer Riicksendung an BSC auf.

2- Bitte fiillen Sie das beigefiigte Riickmeldeformular aus, auch wenn Sie keines der betroffenen Produkte in lhrem
Bestand haben.

3- Bitte senden Sie das ausgefiillte Riickmeldeformular bis zum 7. Mai 2021 an lhre zustandige Boston Scientific
Vertretung, zu Handen «Customer_Service_Fax_Number».

4- Wenn Sie Produkte zur Riicksendung haben, verpacken Sie diese bitte in einen passenden Versandkarton und
setzen sich mit lhrer zustdndigen Boston Scientific Vertretung «Customer_Service_Tel» in Verbindung, um die
Rucksendung zu veranlassen.

5- Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal lhres Krankenhauses weiter, das informiert werden
muss, sowie an jegliche Abteilungen und/oder Facheinrichtungen, an die potenziell betroffene Produkte weitergegeben
wurden (soweit zutreffend). Bitte informieren Sie Boston Scientific bezliglich Details betroffener Produkte, die an andere
Facheinrichtungen weitergegeben wurden (soweit zutreffend).

Die in lhrem Land zustandige Behdrde wurde von dieser Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen diese Aktion eventuell bereitet und danken Ihnen fir Ihr Verstandnis
und Hilfe bei der Umsetzung dieser MaRnahme, um die Patientensicherheit und Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

Wenn Sie Fragen haben oder Hilfe bei der Umsetzung dieses Sicherheitshinweises bendtigen, wenden Sie sich an lhren
zustandigen Boston Scientific Ansprechpartner.

Mit freundlichen GriRRen,
Marie Pierre Barlangua Anlagen: Riickmeldeformular

Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Anhang 1 — Auflistung aller betroffenen Produkte

. . Bereich der
Produktbeschreibung | Material-Nr. (UPN) GTIN Lot-/ Chargen-Nr Verfallsdaten
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 Stent™ H749VEN140900 | 08714729968948 | 19050018 20010005 | 31. August 2021 -
Systems H749VEN140900 | 08714729968948 | 19080047 18090002 31. Januar 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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Anhang 1 — Auflistung aller betroffenen Produkte

. . Bereich der
Produktbeschreibung | Material-Nr. (UPN) GTIN Lot-/ Chargen-Nr Verfallsdaten
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 31 A £ 2021
VICI Venous Stent™ H74914120100 00852725008140 19010013 19110013 ) 31ugJu:nuar
Systems H74914120100 00852725008140 18120002 20010011 é024

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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Anhang 1 — Auflistung aller betroffenen Produkte

. . Bereich der
Produktbeschreibung | Material-Nr. (UPN) GTIN Lot-/ Chargen-Nr Verfallsdaten

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 Stent™ H74914090100 00852725008133 | 19050006 20050024 | 31. August 2021 -
Systems H74914090100 00852725008133 | 19060012 20080005 31. Januar 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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Anhang 1 — Auflistung aller betroffenen Produkte

. . Bereich der
Produktbeschreibung | Material-Nr. (UPN) GTIN Lot-/ Chargen-Nr Verfallsdaten
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 StentT" H74916060100 00852725008157 19010008 19120018 | 31. August 2021 -
Systems H74916060100 00852725008157 19010025 20030008 31. Januar 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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Anhang 1 — Auflistung aller betroffenen Produkte

. . Bereich der
Produktbeschreibung | Material-Nr. (UPN) GTIN Lot-/ Chargen-Nr Verfallsdaten

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. August 2021 -
Systems H74916090100 00852725008164 | 19080035 20100016 31. Januar 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

™ H74914060710 00852725008218 20080008 .
V'Cs't'zﬁf‘sy;’t:f“s H749VER1406010 | 08714729969020 | 19100017 | 19030003 33%_’3/‘{’;'"22002213'

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

cientine

Bitte fullen Sie dieses Formular aus, auch wenn Sie keine betroffenen Produkte haben, und senden Sie es
an lhren zustandigen undenservice: «Customer_Service_Fax_Number»

Ruckmeldeformular — Dringender Ruckruf eines Medizinproduktes

VICI- und VICI RDS™ -Venenstentsystem
92672766-FA

1. Wir bestatigen den Erhalt des Sicherheitshinweises von Boston Scientific vom xx. April 2021.

2. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie die folgenden betroffenen Produkte erhalten haben (bitte priifen
Sie Ihren Lagerbestand zusétzlich gegen die vollsténdige Liste der betroffenen Produkte, die Ihnen vorliegt)

Material Nummer (UPN) Lothummern Kundenauftrag Gelieferte Menge | Menge Retour (Stiick)

3. Wir bestatigen, dass alle Bereiche, in denen sich das betroffene Produkt befinden kénnte, Uberprift worden sind.

4. KREUZEN* SIE EINE DER AUSSAGEN AN, UNTERZEICHNEN SIE DAS FORMULAR UND SENDEN ES PER FAX / E-MAIL ZURUCK AN
«Customer_Service_Fax_Number»

O Wir haben keines der betroffenen Produkte

0 Wir haben betroffene Produkte gefunden: Bitte bestdtigen Sie die oben angegebene Menge der
zuriickzusendenden Produkte. Wenn Sie Produkte zuriicksenden, die nicht vorstehend aufgefiihrt sind, fiigen
Sie bitte die UPN, Lotnummer und die zuriickzusendende Menge hinzu.

RUCKSENDUNG VON PRODUKTEN:

1. Nehmen Sie Kontakt mit «Customer_Service_Tel», lhrem zustdndigen Kundenservice auf, um die Ricksendung
betroffener Produkte zu veranlassen.

2. Verpacken Sie das (die) Produkt(e)

3. Befolgen Sie die Anweisungen |hres lokalen Kundenservice hinsichtlich der Ricknahme des Pakets.

NAME* TITEL

(Bitte in Druckbuchstaben ausftllen)

Telefon E-Mail

Autorisierte UNTERSCHRIFT* DATUM*

* Muss ausgefiillt werden!
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