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<Référence Notification: 92672766-FA> xx avril 2021

Notification d’information de sécurité - Retrait urgent de dispositif médical
Systémes de stent VICI et VICI RDS

«Users_Nameny,

Boston Scientific Corporation (BSC) initie un retrait volontaire mondial de tous les lots de systémes
d'endoprothése veineuse VICI et VICI RDS™. BSC a regu des rapports de migration de stent apres
l'implantation. L'enquéte préliminaire indique que ces produits répondent aux spécifications. La société mene
une enquéte plus approfondie pour déterminer les facteurs qui pourraient avoir contribué a ces événements.

Certaines migrations de stent ont conduit a la nécessité d'une intervention endovasculaire pour sécuriser ou
récupérer le stent. Dans les cas plus graves, le coeur du stent s'est embolis€, ce qui a entrainé la nécessité
d’une intervention chirurgicale.

BSC recommande que les patients qui ont eu des stents veineux VICI continuent leurs contrdles réguliers ou
de routine et le suivi de leurs soins. BSC ne recommande aucune action supplémentaire si les patients ne
présentent pas de complications ou de symptdbmes. Veuillez noter que l'enquéte de BSC sur cette
problématique étant en cours, une information de sécurité (Field Safety Notice) de suivi peut étre émise pour
mettre en évidence des recommandations supplémentaires qui pourraient étre justifi€es en fonction des
conclusions et /ou des résultats de notre enquéte en cours.

D’aprés nos informations, votre établissement a recu des produits concernés par cette notification. Le
tableau (Piéce jointe 1) ci-dessous présente une liste compléte de tous les produits concernés, avec
la description du produit, la référence du matériel (UPN, référence produit universelle), GTIN, les numéros
de lot et la date d'expiration. Veuillez noter que seuls les produits répertoriés dans le tableau ci-aprés
sont affectés. Aucun autre produit Boston Scientific n'est concerné par cette notification de sécurité.

Toute distribution ou utilisation d'un produit concerné par cette communication doit cesser
immédiatement.
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INSTRUCTIONS:

1- Veuillez immédiatement ne pas utiliser le produit Boston Scientific indiqué dans la liste et retirer
toutes les unités concernées de votre stock, indépendamment de I'endroit ou ces unités sont
stockées dans votre établissement. Isolez les unités concernées en lieu siir pour renvoi a Boston
Scientific.

2- Veuillez remplir le Formulaire de vérification ci-joint, méme si vous n’étes en possession d’aucun des
produits a retourner.

3- Veuillez envoyer le Formulaire de vérification diment rempli a «Customer_Service_Fax_Numbery,
au plus tard le 7 mai 2021.

4- Si vous avez des produits a retourner, veuillez les emballer dans une boite d’expédition appropriée et
contacter «Customer_Service_Tel» pour convenir des modalités de retour.

5- Nous vous remercions d’informer les professionnels de la santé de votre établissement, utilisateurs de ces
produits, de ce retrait ainsi que tout établissement ou les produits concernés auraient pu étre envoyés.
Veuillez fournir a Boston Scientific toutes informations utiles sur les produits concernés qui ont été envoyés
a d’autres établissements (le cas échéant).

L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d'information de sécurité.

Nous regrettons les désagréments engendrés par cette mesure visant a garantir la sécurité des patients et
la satisfaction de nos clients et vous remercions pour votre compréhension.

Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’incident, veuillez contacter votre
représentant Boston Scientific.

Avec nos sincéres salutations,

B

Marie Pierre Barlangua Piece jointe: Formulaire de vérification
Quality Department
Boston Scientific International
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Piéce jointe 1 — Liste des produits

Description . Plage de

du prtfduit UPN n° GTIN Numéros de Lot pérer%ption
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 | o000/
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 v H749VEN140900 | 08714729968948 | 19040012 | 20020025

%te:t’}‘,;”s H749VEN140900 | 08714729968948 | 19050018 | 20010005 | 31 aodt 2021 —

Systems H749VEN140900 | 08714729968948 | 19080047 [ o o o | 31 janvier 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 | , .0
H74912120100 | 00852725008119 | 19010006
H74912060100 | 00852725008096 | 20070001 | 19060010
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Piece jointe 1 — Liste des produits (suite)

Description . Plage de
du pr:duit UPN n° GTIN Numéros de Lot pérer%ption
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 | . oo

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 | . 0 00
H74912090100 00852725008102 | 19110006
H74914120100 00852725008140 | 20090004 | 19110012
H74914120100 00852725008140 | 19090008 | 19110011
vICI v H74914120100 00852725008140 | 18120001 | 19110014
%te:t’}‘,;”s H74914120100 00852725008140 | 19010013 | 19110013 | 31 aodit 2021 -
Systems H74914120100 00852725008140 | 18120002 | 20010011 | 31 janvier 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 | .0 o
H74914120100 00852725008140 | 19080057
H74914060100 00852725008126 | 19110010 | 20010015
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Piece jointe 1 — Liste des produits (suite)

Description du . Plage de

propduit UPN n° GTIN Numéros de Lot pérer%ption
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 | 0852725008126 | 19100010 | , 10/
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

%te:t’}‘,;”s H74914090100 | 00852725008133 | 19050006 | 20050024 | 31 aofit 2021 -

Systems H74914090100 | 00852725008133 | 19060012 | 20080005 | 31 janvier 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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Piece jointe 1 — Liste des produits (suite)

Description ° . Plage de
o pnfduit UPN n GTIN Numéros de Lot oéromption
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 | 0852725008171 | 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'g't;’rf’t'}ﬁ“s H74916060100 | 0852725008157 | 19010008 | 19120018 | 31 ao0t 2021 -

Systoms H74916060100 | 00852725008157 | 19010025 | 20030008 | 31 janvier 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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Piece jointe 1 — Liste des produits (suite)

Description o . Plage de
o prcf’duit UPN n GTIN Numéros de Lot oéromption
H74916090100 | 00852725008164 | 19030015 | 20030003
H74916090100 | 00852725008164 | 19050007 | 20030005
H74916090100 | 00852725008164 | 19050002 | 20030004
H74916090100 | 00852725008164 | 19050004 | 20080010
H74916090100 | 00852725008164 | 19060031 | 20080043
c H74916090100 | 00852725008164 | 19060030 | 20080042

VI yenaus [ H74916090100 | 00852725008164 | 19080036 | 20080009 | 31 aoat 2021 -
Systoms H74916090100 | 00852725008164 | 19080035 | 20100016 | 31 janvier 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 | oo o
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 | 0871472996904 | 19070015 | 19080031
H749VER1412010 | 0871472996904 | 19110017 | oo
H749VER1412010 | 08714729969044 | 20080034
VICIRDS™ | H74914060710 | 00852725008218 20080008 30 avril 2024 —
Venous | H749VER1406010 | 08714729969020 | 19100017 | 19030003 | o 2".&3&
Stent System | H749VER1406010 | 08714729969020 | 20080032 | 19080033
H74914090750 | 00852725008225 | 20070012 | 20080002
H749VER1409010 | 08714729969037 | 20010018 | 20080033
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19120022 | 19080034
H749VER1409010 | 08714729969037 | 18060003 | oo .-
H749VER1409010 | 08714729969037 | 19100018
H74916120790 | 00852725008263 20080004
H749VER1612010 | 08714729971047 20080037
H74916060710 | 00852725008249 20080013
H749VER1606010 | 0871472996905 | 19060006 | oo
H749VER1606010 | 08714729969051 | 19100015
H74916090750 | 00852725008256 | 20080001 | oo oo
H74916090750 | 00852725008256 | 20080028
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19060007 | 20080036
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19080032 | oo
H749VER1609010 | 08714729969068 | 19100016
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Boston
Scientific

«Sold_to» - «kHospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Veuillez remplir ce formulaire méme si vous n’avez pas de produits concernés
et 'envoyer a: «Customer_Service_Fax_Number»

Formulaire de vérification — Urgent : Retrait urgent de dispositif médical

Systémes de stent VICI et VICI RDS
92672766-FA

1. Nous accusons réception de la notification de sécurité de Boston Scientific datée du XX avril 2021.

2. Les dossiers Boston Scientific indiquent que votre établissement a regu les produits concernés ci-dessous:
(par ailleurs, veuillez vérifier votre stock par rapport a la liste complete des produits concernés ci-jointe).

N° de référence Numéro(s) de lot / Série | Bon commande client Qté envoyée Qté a Retourner Unités

3. Nous confirmons qu'une vérification a été effectuée dans tous les services qui pouvaient détenir ce produit.

4. VEUILLEZ COCHER L’UNE DES CASES CI-DESSOUS*, SIGNER CE FORMULAIRE et I'envoyer a
«Customer_Service_Fax_Number»

U Nous n’avons aucun produit concerné.

O Nous avons un ou des produits concerné(s): veuillez indiquer la quantité a retourner ci-dessus. Si vous
retournez des produits qui ne sont pas listés dans le tableau ci-dessus, veuillez indiquer le numéro de référence,
le numéro de lot et la quantité a retourner.

POUR RETOURNER DES PRODUITS :

1. Veuillez contacter «Customer_Service_Tel», Service Clients Boston Scientific, afin d’'organiser la reprise des produits
2. Veuillez préparer le colis.

3. Etsuivre les instructions qui vous auront été fournies concernant la collecte des colis.

Nom* TITRE

(En caractéres d’imprimerie)

Téléphone Courriel

SIGNATURE* Client DATE*

* Champs obligatoires JIIMM/AAAA
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