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Aviso de seguridad urgente — Retirada urgente de dispositivos médicos
Stent AXIOS™ y sistema introductor mejorado con electrocauterizacion

Estimado gerente de materiales o profesional sanitario:

Descripcion del problema e impacto clinico:

Boston Scientific esta iniciando la retirada de ciertos stents AXIOS™ vy sistemas introductores mejorados con
electrocauterizacion (6 mm x 8 mm, 8 mm x 8 mmy 20 mm x 10 mm), detallados en el Anexo 1. Esta medida
se ha tomado debido al aumento de informes sobre problemas de despliegue y expansion de stents con
estas configuraciones. Este problema ocurre unicamente en el momento de la introduccion del stent y se
espera que el médico lo detecte. Los stents implantados con éxito no se ven afectados por este problema.

El resultado mas comun razonablemente previsible derivado de la dificultad para desplegar el stent es la
prolongacion del procedimiento para sustituir el dispositivo por uno nuevo.

El resultado mas grave razonablemente previsible, en los casos en que el primer reborde no pueda
desplegarse o expandirse, seria una cadena de eventos que derive en una intervencion adicional, ya sea
endoscopica o quirurgica, para retirar el stent y cerrar el lugar de la puncion.

Los eventos de lesiones graves también incluyeron 3 fallecimientos; estos eventos se asociaron con el uso
fuera de indicacién (procedimiento EDGE, gastro-yeyunostomia) o con uso en fase de investigaciéon (AXIOS
GE para el estudio IDE de obstruccion de la salida gastrica), y requirieron una cadena de eventos con
circunstancias especiales, como la decision de cuidados paliativos, anatomia alterada o una complicacion
procedimental aguda no relacionada, todo lo cual limitd las opciones de tratamiento posteriores.

Recomendaciones:

Los pacientes que han sido tratados con un stent AXIOS™ implantado con éxito deben continuar siguiendo
los cuidados estandar, ya que el problema solo se produce en el momento de la introduccion del stent.
Cualquier tratamiento adicional debe quedar a discrecién del médico en funcién de las circunstancias
individuales.
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Nuestros registros indican que sus instalaciones han recibido parte del producto afectado. En la siguiente
tabla (Anexo 1), se proporciona una lista completa de todos los productos afectados, incluyendo la
descripcion del producto, el numero de material (UPN), el GTIN, los numeros de lote/fabricacion y la fecha
de caducidad. Tenga en cuenta que solo estan afectados los dispositivos enumerados a continuacion.
Ningun otro producto de Boston Scientific esta implicado en este aviso de seguridad.

La distribucion o el uso de cualquier producto restante afectado por esta accion debe cesar
inmediatamente.

INSTRUCCIONES:

1- Interrumpa de inmediato el uso del producto de Boston Scientific indicado en la lista y retire
todas las unidades afectadas de su inventario, independientemente de dénde estén almacenadas estas
unidades en sus instalaciones. Separe las unidades en un lugar seguro, a la espera de su devolucién a
Boston Scientific.

2- Coloque inmediatamente esta informacion en un lugar visible cerca de los productos afectados
para garantizar que todos los manipuladores y usuarios del dispositivo puedan acceder facilmente a esta
informacion.

3- Rellene el formulario de verificacion adjunto aunque no tenga ningun producto que devolver.

4- Una vez cumplimentado, devuelva el formulario de verificacion a su oficina local de Boston
Scientific a la atencién de <Customer_Service Fax_Number> a mas tardar el 26 de enero de 2026.

5- Si tiene productos para devolver, envielos en una caja de envio adecuada. Una vez recibido el
formulario de verificacion, Boston Scientific se pondra en contacto con usted para organizar la
devolucién.

6- Transmita este aviso a cualquier profesional sanitario de su organizacion que necesite estar al
corriente y a cualquier organizacién a la que se hayan transferido los dispositivos potencialmente afectados
(si procede). Facilite a Boston Scientific informacion detallada sobre los dispositivos afectados que se hayan
transferido a otras organizaciones (si procede).

7- Boston Scientific recuerda a los profesionales sanitarios que los stents AXIOS™ deben utilizarse
unicamente conforme a lo indicado en las Instrucciones de uso.

En cumplimiento con el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios, la
empresa Boston Scientific ha informado a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios de
esta Nota de Seguridad.

Cualquier episodio adverso o problema de calidad asociado con el uso de estos dispositivos debe notificarse
a Boston Scientific.

La seguridad del paciente es la maxima prioridad de Boston Scientific. Por ello, estamos comprometidos con
una comunicacion transparente con meédicos y profesionales sanitarios para garantizar que cuente con
informacion oportuna y relevante para la atencién de sus pacientes. Si tiene alguna pregunta o requiere
asistencia relacionada con este aviso de seguridad, comuniquese con su Representante de ventas local.

Atentamente,

Conor Dola
Vice President, Global Quality

—

Anexo: Formulario de verificacion
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Anexo 1- Lista de dispositivos afectados

Descripcion del ° Intervalo de
producto UPN GTIN N.° de lote fecha§ de
caducidad

36067957 | 36459567 | 36680231 | 37427362

36067958 | 36459568 | 36680232 | 37437936

36067959 | 36459569 | 36683260 | 37438283

36067960 | 36461959 | 36683261 | 37438286

36067961 | 36462320 | 36683262 | 37438287

36009410 | 36468392 | 36693971 | 37439978

36102139 | 36468393 | 36693972 | 37440320

36111317 | 36468394 | 36717713 | 37451304

36111318 | 36502795 | 36717714 | 37456594

36111319 | 36506161 | 36717715 | 37457216

36132439 | 36506163 | 36717819 | 37457217

36132800 | 36509326 | 36721863 | 37457269

36136724 | 36520053 | 36731805 | 37459571

36136725 | 36523274 | 36731806 | 37463623

36144054 | 36528114 | 36738965 | 37463624

36154527 | 36536932 | 36738966 | 37463625

36154528 | 36536933 | 36743835 | 37463628

36154529 | 36548030 | 36750922 | 37469756
Stent AXIOS™ st T secisees | sevearas T arsneres Sepomice
sustn?gsrg\;;oggﬁtor MO0S53520 1 8714720004540 I 64990 | 36548851 | 36753400 | 37470669 dﬁazs(igfs_
electrocauterizacion 36176206 | 36552680 | 36781577 | 37472148 | o smmy

36176207 | 36559035 | 36781578 | 37475122

36177448 | 36559036 | 36781579 | 37481983

36191239 | 36567446 | 36784378 | 37486079

36199380 | 36567447 | 36784379 | 37518915

36217761 | 36567448 | 36788332 | 37518916

36241713 | 36574150 | 36788333 | 37518917

36251361 | 36581585 | 36788334 | 37519094

36252013 | 36581586 | 36792650 | 37532420

36271441 | 36582790 | 36799316 | 37532421

36271442 | 36582791 | 36832750 | 37533309

36281910 | 36585188 | 36832837 | 37543372

36281911 | 36585189 | 36832838 | 37558499

36292639 | 36591087 | 36833682 | 37558542

36292681 | 36592499 | 36834573 | 37567252

36300838 | 36592660 | 36843542 | 37567253

36317858 | 36596040 | 36844231 | 37567400

36317859 | 36596041 | 36846161 | 37568848

36318240 | 36609818 | 36846163 | 37568849

™ 36323786 | 36609819 | 36864951 | 37571930

SEZ?;: ﬁgﬁuctﬁr MOOS53520 1 8714720904540 1 323787 | 36610400 | 36864952 | 37685005

3/11



mejorado con 36331036 | 36610401 | 36865501 | 37686597
electrocauterizacion 36331038 | 36621583 | 36865502 | 37689957
36307921 | 36621584 | 36865504 | 37689958
36397922 | 36634546 | 36865553 | 37698144
36307923 | 36634547 | 36868065 | 37704842
36421238 | 36664793 | 36916329 | 37761034
36424644 | 36673195 | 36916330 | 37775246 12 De
36424645 | 36673557 | 36917403 | 37776579 | oo
36427248 | 36673558 | 36917404 | 37776720 |  hasta
36446498 | 36675688 | 36917993 | 37776721 |  de 2027
36447200 | 36675689 | 37423232 | 37780826
36447201 | 36675690 | 37423233 | 37785688
36449569 | 36675692 | 37427258 | 37785689
36449570 | 36677844 | 37427259 | 37811064
36449571 | 36677845 | 37427360 | 37817121
36458829 | 36677846 | 37427361
35085705 | 36517139 | 36766371 | 37498192
35086358 | 36517220 | 36783265 | 37511243
36147098 | 36525208 | 36792467 | 37519095
36147222 | 36525209 | 36792468 | 37519096
36165642 | 36525210 | 36792469 | 37519097
36176423 | 36534514 | 36792470 | 37520927
36190575 | 36534518 | 36792471 | 37530320
36191222 | 36536259 | 36799315 | 37530321
36194448 | 36536480 | 36815090 | 37530333
36218745 | 36536481 | 36815092 | 37533308 2 Do
36227778 | 36551000 | 36833683 | 37541933 | septiembre
M00553530 | 8714729904557 | 36227779 | 36551001 | 36845422 | 37571927 dﬁ§§§6
36241500 | 36642564 | 36851792 | 37571928 | 23 De abri
36271259 | 36642565 | 36873631 | 37579364 | °¢ 207
36280398 | 36642756 | 36873632 | 37579366
36293880 | 36645775 | 36873906 | 37579367
36300839 | 36663654 | 36904228 | 37580630
36301620 | 36677842 | 36904230 | 37585525
36343103 | 36677843 | 36907002 | 37585526
36343104 | 36682759 | 36907004 | 37589261
36364646 | 36684887 | 36907028 | 37589262
36425887 | 36684888 | 37102533 | 37594668
36469811 | 36730665 | 37102534 | 37649481
36471228 | 36730666 | 37102535 | 37649482
36491879 | 36747824 | 37102536 | 37649483 2 Do
Stent AXIOS™ y 36492660 | 36747825 | 37102537 | 37650631 | septiembre
sistema introductor |\, ,e5a530 | 8714729904557 | 36506029 | 36753898 | 37459567 | 37694052 | € 2026
mejorado con hasta
electrocauterizacion 36510220 | 36753899 | 37459568 | 37699011 23 De abril
36510221 | 36757493 | 37459569 | 37699012 | €207
36513401 | 36757494 | 37459570 | 37708202
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36513402 | 36761827 | 37463133 | 37779125
36513403 | 36766370 | 37470670
35793920 | 36310764 | 36683263 | 37263554
35952745 | 36310765 | 36684615 | 37263555
35961004 | 36310766 | 36685905 | 37268080
35995006 | 36310767 | 36685906 | 37268081
35995007 | 36310768 | 36804376 | 37268098
35995165 | 36310769 | 36814735 | 37269066
36001950 | 36447543 | 36816919 | 37269068
36001951 | 36447544 | 36818381 | 37273840
36001952 | 36447545 | 36818382 | 37273841
36001953 | 36447546 | 36821877 | 37274479
36002902 | 36449567 | 36823193 | 37274863
36002903 | 36449568 | 36823194 | 37275620
36002904 | 36458833 | 36828324 | 37276239
36003946 | 36458834 | 36828325 | 37276361
36003947 | 36461125 | 36829194 | 37276363 | 6 De febrero
V00553560 | 8714726051100 36003948 | 36478581 | 36829196 | 37276364 dﬁ£§§6
36012845 | 36478582 | 36835382 | 37308911 28 De
36012846 | 36478583 | 36835383 | 37323226 °“§8§Zde
36012847 | 36478584 | 36838544 | 37323227
36012848 | 36478585 | 36838545 | 37323228
36015761 | 36481333 | 36838546 | 37323229
36021049 | 36481334 | 36838547 | 37324379
36021050 | 36487762 | 36839663 | 37325180
36021051 | 36487763 | 36839664 | 37325181
36021052 | 36487764 | 36847979 | 37325182
36027054 | 36487765 | 36848665 | 37325354
36027055 | 36493311 | 36848666 | 37331113
36027056 | 36493313 | 36851793 | 37379513
36027057 | 36493314 | 36851794 | 37380940
36027058 | 36494812 | 36853105 | 37380941
36027059 | 36494813 | 36853106 | 37380942
36027060 | 36503314 | 36853594 | 37382298
36027061 | 36503315 | 36853595 | 37382299
36038410 | 36503316 | 36854299 | 37384504
36038411 | 36503317 | 36856185 | 37384505
36040000 | 36503459 | 36856186 | 37386277
e e
Slsﬁgsrgg:)oggﬁtor M00553560 | 8714729951100 36040003 | 36509327 | 36856340 | 37443961 SSSSZ
electrocauterizacion 36040004 | 36517739 | 36856341 | 37443962 | o C
36048795 | 36517821 | 36856342 | 37451306
36048796 | 36517822 | 36866851 | 37451307
36048797 | 36519644 | 36866852 | 37456598
36048798 | 36533327 | 36866853 | 37457260
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36049282 | 36533328 | 36868980 | 37460647

36049283 | 36548037 | 36868981 | 37460648

36049284 | 36548038 | 36868982 | 37461035

36050387 | 36548039 | 36868983 | 37461036

36050388 | 36548060 | 36868984 | 37463128

36050389 | 36548061 | 36869884 | 37463129

36059222 | 36551002 | 36869885 | 37501715

36059223 | 36551003 | 36869886 | 37501716

36059224 | 36551004 | 36869887 | 37501717

36059225 | 36559039 | 36869888 | 37510239

36062077 | 36559580 | 36869889 | 37511240

36062078 | 36559581 | 36869890 | 37514184

36062079 | 36559582 | 36869891 | 37514185

36064449 | 36559583 | 36875736 | 37514972

36065116 | 36560842 | 36875737 | 37524755

36065117 | 36560843 | 36877081 | 37524756

36067962 | 36562844 | 36877082 | 37524758

36067963 | 36562845 | 36877084 | 37530261

36067964 | 36565931 | 36877085 | 37536574

36069958 | 36566528 | 36880763 | 37538606

36069959 | 36567449 | 36880764 | 37541652

36070600 | 36570785 | 36897772 | 37543964

36070608 | 36570786 | 36897773 | 37543965

36070609 | 36570787 | 36959806 | 37543966

36070610 | 36572359 | 36959807 | 37544646

36070611 | 36581587 | 37004726 | 37544647

36072736 | 36583578 | 37004727 | 37544648

36072737 | 36583579 | 37059011 | 37548357

36092333 | 36591069 | 37060652 | 37548358

36092334 | 36591070 | 37067633 | 37549491

36092335 | 36591071 | 37069356 | 37549492

36099411 | 36591072 | 37069357 | 37552245

36099412 | 36612260 | 37075264 | 37552246

36099413 | 36612261 | 37075265 | 37552247

36101743 | 36616444 | 37078233 | 37552248

36101744 | 36616445 | 37076234 | 37554898 | . .

Stent AXIOS™ y 36101745 | 36619789 | 37093209 | 37567401 | de 2026

Sis:ﬁg;grg‘égoggﬁtor MO00553560 | 8714729951100 | 36101746 | 36619790 | 37093210 | 37567402 ggséz
electrocauterizacion 36101747 | 36619791 | 37093302 | 37567403 octubre de

36102812 | 36619792 | 37093303 | 37567404 2026

36102813 | 36619793 | 37096513 | 37567405

36102814 | 36621321 | 37096514 | 37567406

36135590 | 36621322 | 37099739 | 37601264

36135591 | 36621323 | 37132500 | 37601265

36144122 | 36625032 | 37132501 | 37601266

36144123 | 36625033 | 37132502 | 37611305
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36147096 | 36625034 | 37134087 | 37611306
36147097 | 36625035 | 37137422 | 37611308
36154534 | 36626350 | 37137423 | 37617701
36154536 | 36626351 | 37140068 | 37617702
36154537 | 36626352 | 37152588 | 37625483
36154538 | 36633245 | 37153325 | 37625484
36155116 | 36633246 | 37157514 | 37644410
36155117 | 36640831 | 37161889 | 37649490
36156264 | 36641049 | 37161890 | 37651467
36156265 | 36641909 | 37164067 | 37655139
36164534 | 36641910 | 37164068 | 37655281
36164535 | 36642073 | 37167102 | 37660774
36164536 | 36642074 | 37167103 | 37660775
36165655 | 36642075 | 37167775 | 37660777
36165656 | 36642562 | 37176653 | 37660778
36165657 | 36643731 | 37176657 | 37665497
36165658 | 36643732 | 37194095 | 37667998
36197586 | 36645532 | 37204177 | 37672121
36197587 | 36645533 | 37204178 | 37675664
36197588 | 36645534 | 37204179 | 37675665
36197589 | 36647015 | 37204240 | 37689944
36199391 | 36662774 | 37204241 | 37689945
36200602 | 36662775 | 37204809 | 37696688
36200603 | 36662776 | 37204810 | 37720785
36207756 | 36662778 | 37204811 | 37723579
36207757 | 36662779 | 37207470 | 37731195
36207758 | 36664061 | 37207471 | 37731196
36209378 | 36664062 | 37208948 | 37731197
36209379 | 36664063 | 37217600 | 37742018
36218689 | 36664064 | 37217605 | 37745174
36218690 | 36664065 | 37217607 | 37746915
36218746 | 36664567 | 37240010 | 37750340
36218747 | 36664568 | 37240011 | 37750341

e T o T o] 6202

Slsﬁg}srg]égoggﬁtor MO0S53500 | 87147200 171448 | 306065694 | 37252333 | 37771353 ;gsth

electrocauterizacion 36271456 | 36665695 | 37252334 | 37771355 °C§822de
36271457 | 36669412 | 37252335 | 37777208
36271458 | 36669413 | 37257420 | 37778063
36271459 | 36669414 | 37257421 | 37780175
36271840 | 36669415 | 37257422 | 37780176
36303991 | 36669416 | 37257423 | 37809877
36303992 | 36669417 | 37261686 | 37809878
36303993 | 36669418 | 37262942 | 37809879
36310699 | 36674810 | 37262943 | 37811060
36310760 | 36674811 | 37262949 | 37811061
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36310761 | 36674812 | 37262950 | 37811062
36310762 | 36674813 | 37263184 | 37811063
36310763 | 36677847 | 37263185 | 37817124
35961006 | 36359567 | 36895363 | 37340131
35961007 | 36362263 | 36895364 | 37340270
35962524 | 36362264 | 36958216 | 37340271
35967379 | 36362265 | 36958217 | 37341078
35968520 | 36363150 | 36962750 | 37341079
35968521 | 36363151 | 36970218 | 37344296
35968597 | 36364647 | 36970219 | 37344297 feéiﬁfge
35968598 | 36372361 | 36980310 | 37346443 2026
MO00553660 | 8714729951179 hasta
35971077 | 36372362 | 36981856 | 37346445 29 De
35971078 | 36377757 | 36985933 | 37348330 Odgggzde
35971079 | 36378548 | 36988632 | 37348331
35972100 | 36380549 | 36990382 | 37352140
35982272 | 36388531 | 36990383 | 37352141
35982273 | 36390612 | 36991168 | 37354943
35982274 | 36396985 | 36991170 | 37354944
35982275 | 36399492 | 36991683 | 37357958
35982276 | 36403441 | 36992721 | 37357959
35982277 | 36408983 | 37014102 | 37358120
35982278 | 36408984 | 37014103 | 37359884
35982279 | 36417820 | 37014104 | 37359885
35982420 | 36417821 | 37027339 | 37365502
35982424 | 36418721 | 37028180 | 37365503
35982425 | 36418722 | 37028181 | 37365504
35985313 | 36424650 | 37030756 | 37365505
35985314 | 36424651 | 37032104 | 37375861
35993619 | 36424652 | 37036344 | 37388591
35993720 | 36425889 | 37036345 | 37388592
35993721 | 36425890 | 37037505 | 37388593 28 De
Stent AXIOS™ y 36109761 | 36425891 | 37037506 | 37400608 | febrercde
sistema introductor 2026
mejorado con MO00553660 | 8714729951179 | 36109763 | 36425892 | 37040169 | 37402464 23?2
electrocauterizacion 36109764 | 36462323 | 37041012 | 37402466 | _ i'bro de
36109765 | 36462324 | 37041435 | 37410374 2026
36109766 | 36469427 | 37041436 | 37411886
36111314 | 36469428 | 37046449 | 37411887
36111315 | 36469812 | 37046450 | 37415923
36118993 | 36472250 | 37046928 | 37415924
36118994 | 36472253 | 37046929 | 37415925
36122066 | 36472254 | 37048665 | 37427250
36122067 | 36475370 | 37049464 | 37429329
36122075 | 36478478 | 37049465 | 37429330
36132801 | 36478479 | 37049874 | 37438134
36132802 | 36572740 | 37050321 | 37438135
36132803 | 36572741 | 37050322 | 37439609
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36132804 | 36573582 | 37050323 | 37439610
36134972 | 36573583 | 37055465 | 37439611
36144058 | 36573587 | 37055466 | 37451308
36144059 | 36573588 | 37055467 | 37451309
36144120 | 36573589 | 37056013 | 37454250
36144121 | 36573590 | 37056014 | 37454251
36174475 | 36591073 | 37057032 | 37456595
36174476 | 36591074 | 37059006 | 37456596
36178005 | 36591075 | 37059010 | 37459573
36187588 | 36603384 | 37094844 | 37567407
36187580 | 36603385 | 37106164 | 37573089
36187687 | 36603386 | 37106583 | 37573090
36187688 | 36604188 | 37131143 | 37573091
36188887 | 36604189 | 37131144 | 37575640
36188888 | 36604190 | 37131145 | 37578876
36188889 | 36604191 | 37131146 | 37578877
36104446 | 36604748 | 37177253 | 37578879
36104447 | 36604749 | 37177271 | 37579368
36197239 | 36607249 | 37177272 | 37579369
36198580 | 36607250 | 37179955 | 37579370
36217768 | 36607251 | 37179956 | 37582027
36217769 | 36607252 | 37180902 | 37585524
36217770 | 36607253 | 37180903 | 37588798
36227341 | 36610818 | 37182323 | 37588799
36227342 | 36610819 | 37183490 | 37589260
36227343 | 36611060 | 37188257 | 37592382
36228603 | 36615703 | 37188258 | 37592383
36228604 | 36615704 | 37197563 | 37596205
Stent AXIOS™ y 36228605 | 36621589 | 37197578 | 37596206 | rop e
sistema introductor | o oo | 6714700051170 36235934 | 36621590 | 37198908 | 37596207 ﬁg;g
mejorado con 36236151 | 36623324 | 37199019 | 37596208 | 29 De
electrocauterizacion 36240589 | 36623325 | 37199360 | 37601263 | octubre de
36240500 | 36623326 | 37199361 | 37602176
36241715 | 36693849 | 37199972 | 37602177
36241716 | 36693850 | 37199973 | 37602178
36241717 | 36693851 | 37209169 | 37602179
36251363 | 36693852 | 37209170 | 37603348
36251364 | 36694699 | 37209171 | 37607457
36253000 | 36695020 | 37211282 | 37607459
36253008 | 36695021 | 37211285 | 37607540
36253041 | 36695023 | 37212243 | 37625485
36260860 | 36698247 | 37212244 | 37625486
36260861 | 36698249 | 37212245 | 37626455
36260862 | 36698251 | 37212246 | 37626456
36261509 | 36698527 | 37213246 | 37631100
36261780 | 36698528 | 37213247 | 37631101
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36261781 | 36698529 | 37213248 | 37633190
36261834 | 36698530 | 37213249 | 37633191
36261835 | 36698531 | 37240012 | 37638120
36280395 | 36698532 | 37240013 | 37638121
36280396 | 36706712 | 37240236 | 37638122
36280397 | 36706713 | 37240237 | 37639137
36281912 | 36706714 | 37240249 | 37639138
36281913 | 36706715 | 37240250 | 37644407
36281914 | 36709766 | 37240252 | 37644408
36283860 | 36709767 | 37240254 | 37649491
36292682 | 36709768 | 37242247 | 37649492
36292683 | 36709769 | 37242248 | 37686664
36202684 | 36713255 | 37242249 | 37686665
36292689 | 36713256 | 37243754 | 37686666
36292690 | 36713257 | 37243755 | 37700937
36292691 | 36713258 | 37243756 | 37700938
36294495 | 36717717 | 37247304 | 37706532
36301621 | 36717718 | 37247305 | 37706533
36301622 | 36717719 | 37247306 | 37706534
36301623 | 36717800 | 37283604 | 37708203
36301624 | 36717801 | 37283605 | 37708204
36302290 | 36717802 | 37291851 | 37716332
36302291 | 36718966 | 37291852 | 37716333
36302292 | 36718967 | 37292951 | 37718549
36319024 | 36723909 | 37292952 | 37720553
36319025 | 36723910 | 37296017 | 37720554 28 De
Stent AXIOS™ y 36319026 | 36728154 | 37296019 | 37720555 | feprerode
sistema introductor 2026
mejorado con MO0553660 | 8714729951179 | 36320016 | 36764237 | 37297941 | 37727831 25?;;
slectrocauterizacion 36320017 | 36764238 | 37300544 | 37730055 | &+ -
36323789 | 36767449 | 37300545 | 37754383 2026
36323790 | 36767450 | 37300546 | 37758168
36324720 | 36771884 | 37302814 | 37758169
36325159 | 36771885 | 37308038 | 37758170
36325560 | 36771886 | 37308039 | 37759554
36325568 | 36785593 | 37325355 | 37761362
36325569 | 36788793 | 37328835 | 37761363
36332101 | 36788794 | 37328836 | 37785682
36332102 | 36788795 | 37328838 | 37785683
36341577 | 36795369 | 37331112 | 37787089
36342114 | 36795370 | 37332012 | 37787090
36342418 | 36796430 | 37333358 | 37789164
36352008 | 36796431 | 37333362 | 37789168
36352009 | 36804013 | 37337364 | 37789169
36355049 | 36804375 | 37340128 | 37820578
36355050 | 36839665 | 37340129
36355752 | 36895362 | 37340130
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35950784 | 36408034 | 36536257 | 37429734 28 De
agosto de
V00553680 | 191506008086 35960771 | 36421237 | 36536258 | 37429735 2026
35960772 | 36447549 | 36570788 | 37433804 Zsfggt:br”
36156260 | 36447550 | 36570789 | 37433805 de 2027
36156261 | 36520894 | 36578110 | 37451303 28 De
36165653 | 36530482 | 36581584 | 37456593 | agosto de
M00553680 | 191506008086 | 36167912 | 36530483 | 36603297 | 37495326 ﬁgsztg
36241714 | 36530484 | 36611362 | 37519092 | 23 De abril
36401105 | 36533326 | 37014108 | 37780825 de 2027
35960775 | 36303192 | 36576474 | 36907032
35960777 | 36420219 | 36584299 | 37217612
Stent AXIOS™ y 35962525 | 36425888 | 36604665 | 37217613
sistemna introductor 36100561 | 36449561 | 36731807 | 37217614
e Qgg;?gﬁzgr; o 36101748 | 36458830 | 36737997 | 37495327 20 Do
36111316 | 36461449 | 36743059 | 37511242 | agosto de
M00553690 | 191506008093 | 36154532 | 36478580 | 36743200 | 37602825 ﬁgsztg
36154533 | 36492661 | 36904231 | 37602826 | 22 De abril
36241501 | 36495673 | 36904232 | 37694053 de 2027
36251362 | 36573597 | 36904233 | 37694054
36253016 | 36573598 | 36906587 | 37764852
36293839 | 36573599 | 36907000
36301625 | 36574152 | 36907001
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Boston <Page_No>
S fic

<Sold_to> - <Hospital Name> - <City> - <Country_Name>
clenti - pal- y -

Rellene el formulario aungue no tenga ningun producto afectado y envielo a la oficina local:
<Customer_Service_Fax_Number>

Formulario de verificacion — Retirada urgente de dispositivos médicos

Stent AXIOS™ y sistema introductor mejorado con electrocauterizacion
97507023-FA

1. Acusamos recibo del aviso de seguridad de Boston Scientific de fecha 19 de diciembre de 2025.

2. Los registros de Boston Scientific indican que usted ha recibido el siguiente producto afectado (compruebe
el inventario con la lista completa de productos afectados proporcionada)

N.° de material (UPN) N.° de lote/partida Pedido del cliente

Cantidad Cantidad a
enviada devolver (unidades)

3. Confirmamos que se han comprobado todas las zonas en las que podria encontrarse el producto afectado.

4. MARQUE UNA DE ESTAS AFIRMACIONES*, FIRME ESTE FORMULARIO y envielo a <Customer_Service_Fax_Number>
O No tenemos ningun producto afectado.
O Hemos encontrado productos afectados: Confirme arriba la cantidad a devolver. Si va a devolver un producto
que no figura en la lista anterior, afiada el UPN, el numero de lote/partida/serie y la cantidad que desea
devolver.

PARA DEVOLVER PRODUCTOS:

1. Una vez recibido el formulario de verificacion, Boston Scientific se pondra en contacto con usted para organizar la
devolucion.

2. Prepare el paquete.

3. Siga las instrucciones de la oficina local sobre la recogida del paquete.

NOMBRE* Cargo
Teléfono Correo electronico
Firma DEL CLIENTE* FECHA*

* Campo obligatorio dd/mm/aaaa



