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**** AVVISO URGENTE RELATIVO A UN DISPOSITIVO MEDICO ****

Oggetto: Catetere per ecografia intravascolare (IVUS) Visions PV .035 (numero di catalogo 88901)

9 novembre 2018

Gentile responsabile del laboratorio di emodinamica/ radiologia interventistica/ chirurgia vascolare,
distributore/agente,

con il presente avviso che riguarda i cateteri per ecografia intravascolare (IVUS) Visions PV .035 (numero
di catalogo 88901), Philips Volcano desidera segnalarle la potenziale impossibilita di fare passare il filo
guida attraverso il raccordo a y del catetere. Il problema é stato corretto nei cateteri Visions PV .035
fabbricati dopo il 20 settembre 2018, ma potrebbe interessare i dispositivi presenti fra le Sue scorte.

Le abbiamo inviato questo avviso in quanto ci risulta che Lei ha ricevuto un dispositivo potenzialmente
interessato da questo problema. | numeri di catalogo e di lotto interessati sono elencati sotto. Etichette
di esempio identificanti la posizione dei numeri di lotto e le date di scadenza sono riportate nelle pagine
che seguono.

Numeri
di
catalogo

Descrizione del
prodotto

Numeri di lotto

Date di
scadenza

88901

Catetere IVUS
digitale Visions
PV .035

0301438588
0301438589
0301438590
0301438591
0301440822
0301441407
0301441408
0301442650
0301442651
0301442649
0301442654
0301442652
0301442655
0301442656
0301442653
0301442657
0301446202
0301446201
0301446203
0301446204
0301446205
0301450806
0301450808
0301450805

0301450807
0301450810
0301450811
0301450812
0301453522
0301453523
0301450809
0301446748
0301453524
0301453525
0301453527
0301446747
0301457389
0301457391
0301457390
0301457392
0301457394
0301461994
0301461995
0301461996
0301461997
0301461998
0301461999
0301465887

0301465885
0301465886
0301465888
0301465891
0301469590
0301465889
0301465892
0301469591
0301457393
0301453528
0301469592
0301469593
0301472631
0301469595
0301465594
0301469596
0301472632
0301472637
0301472638
0301472639
0301476724
0301476725
0301476726
0301476727

0301476728
0301476729
0301480926
0301480927
0301480929
0301480928
0301480938
0301480937
0301485799
0301485800
0301485801
0301485802
0301487960
0301487961
0301487962
0301492145
0301492146
0301492147
0301498206
0301498207
0301498208
0301498209
0301500961
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Philips ha ricevuto segnalazioni che in circa il 20% dei dispositivi appartenenti a questi lotti potrebbe
risultare impossibile introdurre il filo guida nel catetere. Tale problema non ha causato eventi avversi
accertati. Il problema si riscontra prima che il dispositivo venga introdotto nel corpo del paziente e puo
causare ritardi nella procedura poiché il dispositivo difettoso deve essere sostituito da uno nuovo.

Come di consueto, se Lei riscontra problemi durante I'uso di un dispositivo Visions PV .035, La preghiamo di
segnalarli al referente per le vendite Philips oppure all'ufficio reclami Philips inviando un'e-mail a
VEcomplaints@philips.com. Philips fornira un dispositivo sostitutivo per qualsiasi dispositivo interessato da
questo problema, oppure su richiesta, appena le nostre scorte saranno disponibili. La invitiamo a contattare
I'assistenza clienti Philips inviando un'e-mail a IGTDsalessupportreturn@philips.com per predisporre l'invio di
prodotti sostitutivi.

Ci rammarichiamo del disagio che questo potenziale difetto pud causare a Lei personalmente, al Suo staff
e ai Suoi pazienti. Quest'azione riflette tuttavia I'impegno di Philips Volcano a rispettare standard elevati
di qualita. La preghiamo di distribuire questo avviso a tutto il personale interessato della Sua
organizzazione. A nome di Philips Volcano, apprezziamo la Sua partnership e siamo grati del Suo continuo
supporto.

Peter Dekempeneer
Responsabile QA IGT-D International

Philips Volcano
870 Kilgore Road, Rancho Cordova, CA 95640 USA '
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Etichetta di esempio per il prodotto con n. di catalogo 88901:

" voLcAno EESEENSER

DIQiTAL IVUS CATHETER, DiQITALE IVUS-XATHETER. CATHETER IVUS NUMERIQUE, DIGITALER IVUS-KATHETER, CATETERE VUS ONGITALE, CATETER DE
ECOGRAFIA INTRAVASCULAR DIGITAL. DIGITAL (VUS-KATETER, UNOPOS IVUS KATETHP, DIGITALT IVUS-KATETER, DIGITAALINEN KAIKUKUVANTAMISKATETR],
WHOIAKOT KADETHPAL IVUS, DIGITALIS WUS [INTRA\'ASZ)(UL‘RiS ULTRAHANG- ,KAT!TLR. DIGITALT IVUSHATETER CATETER IVUS DiGITAL, CATETER
DIGITAL IVUS. KATETEP Q1A LUASPOBBIX BHYTPHCOCYANCTHX YN TPAIBYKOBbLX WCCNEAOBAHMI, DINTAL IVUS KATETER], DIGITALNI 'VUS HATHETER,

CYFROWY CEWNIK IVUS, DIGITALNI KATETR IVUS
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