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Hitna obavijest o sigurnosti uporabe proizvoda — Hitno povlacenje
medicinskog proizvoda
Stent i sustav za uvodenje s omoguc¢enom elektrokauterizacijom AXIOS™

Postovani voditelju materijala i/ili pruzatelju zdravstvene skrbi,

Opis problema i klini€ki utjecaj:

Boston Scientific zapoc€inje uklanjanje odredenih stentova i sustava za uvodenje s omoguéenom
elektrokauterizacijom AXIOS™ (6 mm x 8 mm, 8 mm x 8 mm i 20 mm x 10 mm), detaljno opisanih u Prilogu
1. Ova se mjera poduzima zbog sve veceg broja prijava problema s postavljanjem i Sirenjem stenta kod ovih
konfiguracija. Ovaj se problem javlja samo u trenutku uvodenja stenta i o¢ekuje se da ¢e ga lijeCnik primijetiti.
UspjeSno ugradeni stentovi nisu zahvaceni ovim problemom.

Najces¢i ishod koji se razumno moze predvidjeti zbog poteSkoca s postavljanjem stenta je produljenje
postupka kako bi se uredaj zamijenio novim.

Najozbiljniji razumno predvidljiv ishod u slu¢ajevima kada se prva prirubnica ne moze postaviti ili prosiriti bio
bi niz dogadaja koji bi rezultirao dodatnom intervencijom, bilo endoskopskom ili kirurSkom, radi uklanjanja
stenta i zatvaranja mjesta uboda.

Medu ozbiljnim ozljedama bila su i 3 smrtna slu€aja; ovi su dogadaji bili povezani s uporabom izvan indikacije
(postupak EDGE, gastrojejunostomija) ili istrazivatkom primjenom (AXIOS GE za ispitivanje GOO IDE) i
zahtijevali su niz dogadaja s posebnim okolnostima poput odluke o palijativnoj skrbi, promijenjene anatomije
ili akutne nepovezane proceduralne komplikacije, Sto je sve ogranicilo daljnje mogucnosti lijeCenja.

Preporuke:

Pacijenti koji su lije€eni uspjeSno implantiranim stentom AXIOS™ trebaju nastaviti slijediti standard skrbi jer
se problem javlja samo u trenutku uvodenja stenta. Svako dodatno lijeCenje treba se provoditi prema
nahodenju lijeénika na temelju individualnih okolnosti.
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Prema na$oj evidenciji, vaSa je ustanova primila neke od zahvacéenih proizvoda. Tablica u nastavku (Prilog
1.) sadrzi potpuni popis svih zahvaéenih proizvoda, uklju¢ujuci opis proizvoda, broj materijala (UPN), broj
GTIN, brojeve lota/serije i datum isteka roka trajanja. Imajte na umu da su zahvaéeni samo proizvodi koji
su navedeni u nastavku. Nijedan drugi proizvod tvrtke Boston Scientific nije uklju¢en u ovu Obavijest
o sigurnosti uporabe proizvoda.

Treba odmah prekinuti daljnju distribuciju ili uporabu bilo kojeg preostalog proizvoda koji je zahvacen
ovom radnjom.

UPUTE:

1. Odmah prekinite s uporabom proizvoda tvrtke Boston Scientific navedenog na popisu i
uklonite sve zahvacéene jedinice iz svog inventara, neovisno o lokaciji tih jedinica u va$oj ustanovi.
Izdvojite jedinice na sigurno mjesto do povrata tvrtki Boston Scientific.

2. Odmah izloZite ove informacije na vidljivom mjestu u blizini zahvacenih proizvoda kako biste
osigurali da su te informacije lako dostupne svim rukovateljima i korisnicima uredaja.

3. Molimo ispunite prilozeni Obrazac za provjeru, ¢ak i ako nemate proizvod za povrat.

4. Nakon sto ispunite Obrazac za provjeru, posaljite ga u lokalnu podruznicu tvrtke Boston
Scientific na paznju <Customer_Service_Fax_Number> do 26. sijeénja 2026.

5. Ako trebate vratiti proizvode, zapakirajte ih u odgovarajucu kutiju za slanje. Po primitku Obrasca
za provjeru tvrtka Boston Scientific obratit ée vam se radi dogovora o povratu.

6. Proslijedite ovu obavijest svim zdravstvenim djelatnicima u svojoj organizaciji koji trebaju biti
upoznati s njom i svim organizacijama u koje su potencijalno zahvaceni uredaji preneseni (ako je potrebno).
Tvrtki Boston Scientific dostavite pojedinosti o bilo kojim zahvacenim proizvodima koji su preneseni u druge
organizacije (ako je potrebno).

7. Boston Scientific podsje¢a zdravstvene djelatnike da se stentovi AXIOS smiju upotrebljavati samo
kako je navedeno u Uputama za uporabu.

Va$e nadlezno tijelo obavijesteno je o ovoj Obavijesti o sigurnosti uporabe proizvoda.

Sve Stetne dogadaje ili nedoumice u vezi s kvalitetom povezane s upotrebom ovih proizvoda treba prijaviti
tvrtki Boston Scientific.

Sigurnost pacijenata najvazniji je prioritet tvrtke Boston Scientific. Stoga smo posveceni transparentnoj
komunikaciji s lije¢nicima i zdravstvenim djelatnicima kako bismo vam pruzili pravovremene i relevantne
informacije potrebne za upravljanje pacijentima. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢ u
vezi s ovom Obavijesti 0 sigurnosti uporabe proizvoda, obratite se svom lokalnom prodajnom predstavniku.

Srdacan pozdrav,
Conor Dalal
Vice President, Global Quality Prilog: Obrazac za provjeru
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Prilog 1. — Popis zahvaéenih proizvoda

Raspon
Opis proizvoda UPN GTIN Br. serije rokova
valjanosti
36067957 | 36459567 | 36680231 | 37427362
36067958 | 36459568 | 36680232 | 37437936
36067959 | 36459569 | 36683260 | 37438283
36067960 | 36461959 | 36683261 | 37438286
36067961 | 36462320 | 36683262 | 37438287
36099410 | 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 i sustav za 36156019 | 36548031 | 36750924 | 37469757 0d 12,
uvodenje s 36164532 | 36548850 | 36753179 | 37469758 | rujna 2026.
omoguéenom M00553520 | 8714729904540 do
elektrokauterizacijom 36164990 | 36548851 | 36753400 | 37470669 | 28. Travnja
AXIOS™ 36176206 | 36552680 | 36781577 | 37472148 2027
36176207 | 36559035 | 36781578 | 37475122
36177448 | 36559036 | 36781579 | 37481983
36191239 | 36567446 | 36784378 | 37486079
36199389 | 36567447 | 36784379 | 37518915
36217761 | 36567448 | 36788332 | 37518916
36241713 | 36574150 | 36788333 | 37518917
36251361 | 36581585 | 36788334 | 37519094
36252913 | 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
i 36323786 | 36609819 | 36864951 | 37571930
Steun\};ds;rfjt:\é “ M00553520 | 8714729904540 36323787 | 36610400 | 36864952 | 37685005 ruigg 2356-
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omoguc’:e.nom" 36331036 | 36610401 | 36865501 | 37686597 do
dek"ﬁgﬁﬁﬁgﬁf°”°"1 36331038 | 36621583 | 36865502 | 37689957 | - pomy
36397921 | 36621584 | 36865504 | 37689958
36397922 | 36634546 | 36865553 | 37698144
36397923 | 36634547 | 36868065 | 37704842
36421238 | 36664793 | 36916329 | 37761034
36424644 | 36673195 | 36916330 | 37775246
36424645 | 36673557 | 36917403 | 37776579
36427248 | 36673558 | 36917404 | 37776720
36446498 | 36675688 | 36917993 | 37776721
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 | 37520027
36190575 | 36534518 | 36792471 | 37530320
36191222 | 36536259 | 36799315 | 37530321
36194448 | 36536480 | 36815090 | 37530333
36218745 | 36536481 | 36815092 | 37533308
36227778 | 36551000 | 36833683 | 37541933 Odégééﬁ”a
M00553530 | 8714729904557 | 36227779 | 36551001 | 36845422 | 37571927 do
36241500 | 36642564 | 36851792 | 37571928 2séggyma
36271259 | 36642565 | 36873631 | 37579364 '
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
Steun\}(;dsgsjf\éza 36492660 | 36747825 | 37102537 | 37650631 Odz%zg"j”a
omoguéenom M00553530 | 8714729904557 | 36506029 | 36753898 | 37459567 | 37694052 do
elektrokauterizacijom 36510220 | 36753899 | 37459568 | 37699011 | 2>, Travnia
AXIOS™ 2027.
36510221 | 36757493 | 37459569 | 37699012
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. Veljate
M00553560 | 8714729951100 36003948 | 36478581 | 36829196 | 37276364 22&?'
36012845 | 36478582 | 36835382 | 37308911 ijiiéda
36012846 | 36478583 | 36835383 | 37323226 2026.
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
Stent i sustav za 36040001 | 36504640 | 36856187 | 37386278 | 6. Veljace
uvodenje s 36040002 | 36504702 | 36856188 | 37443960 22&?'
omoguéenom M00553560 | 8714729951100
elektrokauterizacijom 36040003 | 36509327 | 36856340 | 37443961 uSéiéda
AXIOS™ 36040004 | 36517739 | 36856341 | 37443962 2026.
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
Stont | sustay za 36101744 | 36616445 | 37078234 | 37554898 | ¢\
vodeno & 36101745 | 36619789 | 37093209 | 37567401 2026
omoguéenom M00553560 | 8714729951100 | 36101746 | 36619790 | 37093210 | 37567402 o
dek“ggi&:gﬁfcﬁon‘ 36101747 | 36619791 | 37093302 | 37567403 | Listopada
36102812 | 36619792 | 37093303 | 37567404 :
36102813 | 36619793 | 37096513 | 37567405
36102814 | 36621321 | 37096514 | 37567406
36135500 | 36621322 | 37099739 | 37601264
36135501 | 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
Stent i sustav za 36219228 | 36664794 | 37252330 | 37754384 | 6. Veljace
uvodenje s 36271447 | 36664796 | 37252331 | 37754385 22&?'
ermogucenom. M00553560 | 8714729951100 36271448 | 36665694 | 37252333 | 37771353 28
elektrokauterizacijom Listopada
AXIOS™ 36271456 | 36665695 | 37252334 | 37771355 2026.
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 | 28. Veljace
00553650 | 8714726051179 35968598 | 36372361 | 36980310 | 37346443 Zfi?'
35971077 | 36372362 | 36981856 | 37346445 Lisfoié i
35971078 | 36377757 | 36985933 | 37348330 2026.
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 .
Stent i sustav za 28. Veljace
uvodenje s 36109761 | 36425891 | 37037506 | 37400608 22&?'
omoguéenom M00553660 | 8714729951179 | 36109763 | 36425892 | 37040169 | 37402464 29
elektrokauterizacijom 36109764 | 36462323 | 37041012 | 37402466 | Listopada
AXIOS™ 2026.
36109765 | 36462324 | 37041435 | 37410374
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
36187589 | 36603385 | 37106164 | 37573089
36187687 | 36603386 | 37106583 | 37573090
36187688 | 36604188 | 37131143 | 37573091
36188887 | 36604189 | 37131144 | 37575640
36188888 | 36604190 | 37131145 | 37578876
36188889 | 36604191 | 37131146 | 37578877
36194446 | 36604748 | 37177253 | 37578879
36194447 | 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 i sustav za 36228605 | 36621589 | 37197578 | 37596206 | 28. Veljate
uvodenje s 36235934 | 36621590 | 37198908 | 37596207 2%%,6'
omogueenom. M00553660 | 8714729951179 36236151 | 36623324 | 37199019 | 37596208 29
elektrokauterizacijom Listopada
AXIOS™ 36240589 | 36623325 | 37199360 | 37601263 2026.
36240590 | 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
36261599 | 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 | 36700768 | 37242247 | 37649492

36292683 | 36709769 | 37242248 | 37686664

36292684 | 36713255 | 37242249 | 37686665

36292689 | 36713256 | 37243754 | 37686666

36292600 | 36713257 | 37243755 | 37700937

36292601 | 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 -

Stent i sustav za 28. Veljace
wvodenje s 36319026 | 36728154 | 37296019 | 37720555 2%i6.
omoguéenom M00553660 | 8714729951179 | 36320016 | 36764237 | 37297941 | 37727831 o
elektrokauterizacijom 36320017 | 36764238 | 37300544 | 37730055 | Listopada
AXIOS™ 2026.

36323789 | 36767449 | 37300545 | 37754383

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.
Kolovoza
35960771 | 36421237 | 36536258 | 37429735 2026
M00553680 | 191506008086 :
35960772 | 36447549 | 36570788 | 37433804 do
23. Travnja
36156260 | 36447550 | 36570789 | 37433805 2027.
36156261 | 36520894 | 36578110 | 37451303 08
36165653 | 36530482 | 36581584 | 37456593 | Kolovoza
M00553680 | 191506008086 | 36167912 | 36530483 | 36603297 | 37495326 2%%)6'
36241714 | 36530484 | 36611362 | 37519092 | 23. Travnja
36401105 | 36533326 | 37014108 | 37780825 2027.
35960775 | 36303192 | 36576474 | 36907032
35960777 | 36420219 | 36584299 | 37217612
Stent i sustav za 35962525 | 36425888 | 36604665 | 37217613
uvodenje s 36100561 | 36449561 | 36731807 | 37217614
omogucenom
elektrokauterizacijom 36101748 | 36458830 | 36737997 | 37495327 29
AXIOS™ 36111316 | 36461449 | 36743059 | 37511242 | Kolovoza
M00553690 | 191506008093 | 36154532 | 36478580 | 36743200 | 37602825 2%%)6'
36154533 | 36492661 | 36904231 | 37602826 | 22. Travnja
36241501 | 36495673 | 36904232 | 37694053 2027.
36251362 | 36573597 | 36904233 | 37694054
36253016 | 36573598 | 36906587 | 37764852
36293839 | 36573599 | 36907000
36301625 | 36574152 | 36907001
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<Page_No>

S](%loesltﬁlllﬁc <Sold_to> - <Hospital_Name> - <City> - <Country_Name>

Molimo ispunite obrazac ¢ak i ako nemate nijedan zahvaceni proizvod i poSaljite ga u svoju lokalnu
podruznicu: <Customer_Service_Fax_Number>

Obrazac za provjeru — Hitno povlaé¢enje medicinskog proizvoda

Stent i sustav za uvodenje s omoguc¢enom elektrokauterizacijom AXIOS™
97507023-FA

1. Potvrdujemo primitak Obavijesti o sigurnosti uporabe proizvoda tvrtke Boston Scientific od 19. prosinca 2025.

2. Prema evidenciji tvrtke Boston Scientific, primili ste sljedeéi zahvacéeni proizvod (dodatno provjerite inventar i
usporedite ga s cjelovitim popisom isporu¢enih zahvacenih proizvoda)

Br. materijala (UPN) | Br. lota/serije Br. narudzbenice kupca Isporuc¢ena koli¢ina

Kol. za povrat
(Jedinice)

3. Potvrdujemo da su provjerene sve lokacije na kojima se zahvaceni proizvod moze nalaziti.

4. OzNACITE JEDNU OD IZJAVA*, POTPISITE OVAJ OBRAZAC i poSaljite ga na <Customer_Service_Fax_Number>
O Ne posjedujemo nijedan zahvaceni proizvod.
O Pronasli smo zahvaceni/e proizvod/e: Koli€inu za povrat potvrdite gore. Ako vracate proizvod koji nije prethodno
naveden, dodajte UPN, broj lota / serije / serijski br. i kolicinu koju treba vratiti.

ZA POVRAT PROIZVODA:

1. Po primitku Obrasca za provjeru tvrtka Boston Scientific obratit ¢e vam se radi dogovora o povratu.
2. Pripremite paket.

3. Slijedite upute za prikupljanje paketa koje vam je isporucila lokalna podruznica.

IME | PREZIME* Funkcija
Broj telefona E-posta
Kupcev POTPIS* DATUM*

* Obavezno polje dd. mm. gggg.



