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Avviso di Sicurezza (Ficld Safety Notice FSN) - Ritiro urgente di dispositivo medico
LOTUS™ Edge Valve System

Egregio Dr.,

Boston Scientific sta implementando volontariamente un'azione correttiva di sicurezza (FSCA) relativa al
sistema valvolare LOTUS Edge™ lanciato di recente e volta alla rimozione dal mercato di tutte le unita.
L'elenco delle unita specifiche ¢ allegato alla presente.

Sono state ricevute sette segnalazioni nelle quali ¢ stato riportato che non & stato possibile chiudere
completamente la valvola e rilasciarla. In sei casi, la valvola ¢ stata recuperata ¢ rimossa, comportando un
prolungamento della procedura. In uno di questi casi la valvola & stata posizionata in aorta discendente. In
tutti e sette 1 cast, il paziente ¢ stato trattato con successo utilizzando una nuova valvola. Boston Scientific
non ha ricevuto segnalazioni di altri eventi avversi gravi associati a questo tipo di problema; tuttavia, le
potenziali complicanze potrebbero inchudere ictus e/o trauma vascolare.

Non ci sono problemi di sicurezza per i pazienti che sono stati precedentemente sottoposti a un impianto
della valvola LOTUS Edge, poiché il problema si verifica esclusivamente nel corso della procedura di
impianto e non ha alcun effetto sulle prestazioni della valvola impiantata.

La presente azione correttiva di sicurezza interessa tutti i codici articolo universali (UPN) e tutti i lotti del
sistema valvolare LOTUS Edge.

Nota: l'attuale generazione del sistema valvolare LOTUS continua ad essere disponibile ¢ non ¢
interessata dalla presente azione di richiamo.

I dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La
seguente tabella contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, inclusi la descrizione del
prodotto, il codice prodotto (UPN) e il numero di lotto. Si prega di notare che seno interessati solamente
1 prodotti elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston Scientific & coinvolto in questo Avviso di
Sicurezza (FSN). L'ulteriore distribuzione o utilizzo dei rimanenti prodotti interessati da questa
azione dovranno essere immediatamente interrotti.

t]i)e‘iss::)zdlgz‘z COdlt%i;;dOtto Numero di lotto/seriale Expiration Date Range
H749L.VS230
H749L.V 8250
LOTUST™ Edge H749LVS270 Consultare I'elenco dei lotti 13 February 2017 through 14 July
Valve Syslem IT749LVSCL230 interessati fornito di seguito 2017
H748L.VSCL250
H749LVSCL270

Adresse postale : BP $3343 Villepinte — 95941 Roissy Charles de Gaulle — France
Qoristd ananumis au ronifal de 281126 - RO Rahioms 420 A48 AND 8 0AN2E _ (ads ADE 2530 A Damn 1 nf4




Boston
Scientific

ISTRUZIONI:

1- Si prega di sospendere immediatamente 1'uso del prodotto Boston Scientific elencato nella tabella e
di rimuovere tuite le uniti coinvolte dal proprio magazzino, indipendentemente dal luogo di
conservazione di queste unita presso la Sua struttura. Segregare le unita in un luogo sicuro in attesa
della restituzione a Boston Scientific.

2- Compilare il medulo di verifica allegato anche se non si possiede alcun prodotto da restituire.

3- Una volta compilato, inviare il module di verifica all’ufficio locale di Beston Scientific,
all'attenzione di Regulatory Affairs and Quality dept.- Fax: 02 - 26983232 - Email:
milbseregulatory(@bsci.com entro il 17 novembre 2016.

4- Qualora si posseggano prodotti da restituire, imballarli in una confezione appropriata per la
spedizione e contattare il Customer Service locale di Boston Scientific: Daniela Panu - Tel.: 010
6060217, per organizzarne la restituzione.

5- La preghiamo di inoltrare tale notifica a tutti i professionisti sanitari del Suo ospedale che devono essere
informati e (se pertinente) eventuali altre strutture nelle quali i dispositivi interessati possano essere stati
trasferiti. La preghiamo inoltre di fornire a Boston Scientific i dettagli concernenti eventuali dispositivi
interessati che sono stati trasferiti ad alfre strutture (se pertinente).

Questo Avviso di Sicurezza (FSN) ¢ stato notificato all’ Autorita Competente.
Ci scusiamo per eventuali disagi causati da questo provvedimento, ma siamo certi della Sua comprensione,

poiché in questo modo siamo in grado di garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei clienti.

Per qualsiasi domanda o per ricevere assistenza in merito al presente Avviso di Sicurezza (FSN), non esiti
a contattare il Suo rappresentante locale.

Distinti saluti,

e

Marie Pierre Barlangua Allegato: - Modulo di Verifica
Quality Department
Boston Scientific International S.A.

Elenco dei prodotti interessati
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19607049

19607053

19607054

19607057

]9607059

19607281

19607282

19607283

19607284

19607285

19607286

19607287

19616582

19616583

19616584

19629155

19628156

19629158

19634292

19634294

19634297

19634298

19643114

19643115

19643116

19643117

19643118

19643119

16643240

19643241

19643242

19643243

19662048

19662049

19671954

19671955

19671956

19672250

19672252

19672254

19672622

19672707

19672824

15672957

19677699

19677520

19677921

19678613

19678614

19678615

19678867

19687079

196871806

19687181

19687182

19687183

19687184

15697182

19697184

19697185

19697186

19697187

19697188

19697189

19697151

19697192

19697193

19697194

19657195

19697196

19697197

19697198

19697260

19697261

19697263

19717226

19717227

19717229

19717230

19717231

19717232

19717233

19717235

19717236

19717237

19717238

19733040

19733041

19740617

19740729

19740730

19740732

19740733

19740735

19740736

19740737

19740739

19741001

19741002

19741003

19741004

19741005

197410006

19741007

19741008

19741009

19741010

19750116

19750117

19750118

19750173

19750174

19750175

19750176

19750177

19750178

19750260

19750261

19750262

19750263

19750264

19750265

19750266

19750501

19750502

19750503

19750504

19769317

19769318

19769319

19769580

19769581

19769582

19769583

19769584

19769585

19769586

19769587

19769588

19769589

197695%0

19769591

19775315

19790425

19790426

19790427

19790428

197790429

19790430

19790431

19790432

19750433

19790434

19790435

19790436

19790437

19790438

19790439

19790460

19790461

19790462

19750463

19790465

19790466

19750467

19790468

19750470

19790471

19790472

19750473

19790502

19802385

19802386

19802387

19802388

19802390

19802391

19802393

19808813

19808814

19808815

19308816

19808817

19808818

19808819

19808920

19808921

19808922

19817646

19817647

19817648

19817650

19817652

19817653

19817655

19817657

19606554

19606555

19606670

19606671

19606672

19606673

19607551

19607552

19607553

19607554

19607555

19607556

19607557

19607558

19607559

19607621

19607622

19607623

19616586

19616587

19616588

19616589

19616590

19616591

19616592

19616593

19616594

19616595

19616596

19616597

19616598

19616599

19616660

19623504

19623505

19623506

18623507

19623508

19623509

19623510

19623511

19623512

19623513

19623514

19623515

19623517

19623519

19623663

19629159

19629280

19629282

19629283

19634299

19634601

19634603

19643245

19643246

19643247

19643248

19643249

19643250

19643251

19643252

19643253

19643254

19643255

19643256

19643257

19643258

[9643259

19643300

19643301

19643302

19643303

19643304

19643305

19643300

19662101

19662102

19662103

19662104

19662105

19662107

15662103

19662109

19662110

19662111

19662112

19662113

19662114

19717225

19750505

19750506

19750508

19761481

19761482

197614383

19761484

19769592

19769593

19769594

19769595

19769596

19775316

19775317

19775318

19775319

19775380

19775381

19790474

19790475

19790476

19790477

19790478

19790479

19790300

19750501

19802394

19802395

19802396

19802397

19802398

19802460

19802461

19802462

19802463

19802464

19802465

19802466

19802467

19802468

19802469

19802470

19802471

19808924

19808925

19808926

19808927

19808928

19808929

19808930

19808931

19808932

19808933

19808934

19808935

19808936

19808937

19808939

19805000

19809002

19809003

19809004

19805005

198059007

19817658

19817659

19818620

19818621

19818622

19818623

19818624

19818625

19818626

19318627

19818628

19818629

19818631

19826395

19826399

198265937 719826595

19826596

19826598 T

19826398

"19826597""

19643111

19643112 | 19643113 | 19662051 |19662052 (19662053 [ 19662054 |

19662056

19662059

19662100
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19733042

19733043

19733044

19733046

19733047

197330438

19733050

19733051

19733052

19733053

19733054

19733055

19733056

19733057

19733058

19733059

19733100

19733102

19733103

19733104

19733105

19741300

19741301

19741302

19741304

19741305

19741306

19741307

19741309

19741311

19741313

19741314

19741315

19741316

19741318

19750510

19750511

19750512

19750513

19750515

19750516

19750517

19750518

19761485

19761486

19761487

19761488

19761489

19761450

19761491

19761492

19761493

19761494

19761495

19761496

19761497

19761498

19761499

19761520

19761521

19761522

19761523

19761524

19761525

19761526

19769599

19769700

19769701

19769702

19769703

19769704

19769705

19769706

19769707

19769708

19769709

19769710

19769711

19769712

19769713

19769714

19769715

19769717

19769718

19769740

19769741

19769742

19769743

19769744

19769745

19769746

19769747

19769748

19775354

19775391

19775392

19775393

19775394

19775395

19775396

19775397

19775398

19775399

19775540

19775541

19775542

19775543

19775544

19775545

19775346

19775547

19775548

19775549

19775550

19775551

19775552

19775553

19775554

19775555

19775556

19775557

19775558

19775559

19775660

19775661

19775662

19775663

19775664

19775665

19775666

19775667

19790228

19790229

19790230

19790231

19790232

19790233

19790234

19790235

19790236

19790237

19790238

19750239

19790720

19790722

19790723

19802473

19802474

19802475

19802476

19802477

19802478

19802479

19802540

19802541

19802542

19802543

19802544

19802545

19802546

19802547

19802548

19802549

19809188

19809189

19809150

19809191

19809192

19809193

19809194

19809195

19809196

19809198

19805199

19809461

19809462

19809463

19809464

19809465

19809466

19809467

19809468

19817733

19817735

19817736

19817738

19817739

19818761

19818762

19818764

19818767

19818768

19818769

19818773

19818778

19257109 | 19257226

19257236

19257237

19257238

19257239

19257260

19257261

19257262

19305279

19409736

19410202

19410203

19410204

19410205

19410206

19410207

19410208

19410209

19410210

19410211

19416212

19410213

19410214

19410215

19410216

19410217

19410218

19410219

19410340

19441397

19441399

19441500

19452602

19454183

19468871

19468872

19468873

19490067

19490068

19510890

19672951

19672952

19672953

19775305

19775306

19775307

19775308

19775309

OT NUMBER

19424188 | 19424189

19424190

19453757

19454189 | 19454191

19454192

19454193

19454195

19454196

19454197

19454198

19454199

19454260

19454261

19454263

19468874

19468875

19468877

19468878

19489838

19489839

19490060

19490061

19496062

19490063

19500174

19500175

19500176

16500177

19500178

19510891

19672954

19672955

19453758

19453908

19453909

19453910

19453911

19453912

19453913

19453914

19453915

19453916

19453917

19453918

19453919

19454540

19454541

19454542

19454543

19468879

19469080

19465081

19473186

19489837

19500179

19500460

19500461

19500462

19500463

19510892

19677922

19686441

19716644

19716645

19721822

19721823

19721824

19721825

19721826

19721827

19721828

19721829

19775310

19775311

19775312

19775313

19775314
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