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<Reference: 92583333-FA> «16 settembre 2020»

Avviso di Sicurezza (Field Safety Notice FSN) - Ritiro urgente di dispositivo medico
"Hurricane™ RX Biliary Balloon Dilatation Catheter"

Egregio «Users_Name»,

Boston Scientific Corporation (BSC) sta avviando una rimozione di lotti/batch specifici di palloncini per
dilatazione biliare Hurricane™ RX in risposta a un aumento di reclami per il canale RX distale dove passa il
filoguida (guaina nera) che si stacca dallo shaft del catetere. Le indagini hanno dimostrato che cio & dovuto
ad una minore forza di legame della guaina nera che pud portare al distacco.

Le conseguenze potenziali piu comuni relative al distacco del canale RX distale sarebbero da riscontrarsi in
una durata prolungata della procedura quando si effettua lo scambio del dispositivo. La lesione potenziale
piu grave potrebbe includere un’emorragia e/o un danno tissutale o una perforazione del dotto biliare comune
durante il recupero della guaina nera distaccata . Finora non sono stati segnalati danni al paziente in relazione
a questo problema.

| dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La seguente
tabella (Allegato 1) contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, con la descrizione del
prodotto, il codice prodotto (UPN), GTIN, il numero di lotto e data di scadenza. Si prega di notare che sono
interessati solamente i 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.
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ISTRUZIONI:

1- Si prega di sospendere immediatamente I'uso del prodotto Boston Scientific elencato nella tabella
e di rimuovere tutte le unita 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 modulo di verifica allegato anche se non si possiede alcun prodotto da restituire.

3- Una volta compilato, inviare il modulo di verifica all’ufficio locale di Boston Scientific, all'attenzione
di «Customer_Service_Fax_Number» entro il xx ottobre 2020.

4- Qualora si posseggano prodotti darestituire, imballarli in una confezione appropriata per la spedizione
e contattare il Customer Service locale di Boston Scientific: «Customer_Service_Tel», 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 altre strutture (se pertinente).

Questo Avviso di Sicurezza (FSN) é stato notificato all’Autorita Competente.

Ci scusiamo per eventuali disagi causati da questo provvedimento, ma siamo certi della Sua comprensione,
poiché in guesto 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,
b—
Marie Pierre Barlangua Allegato: Modulo di Verifica

Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Allegato 1 : Elenco dei prodotti interessati

. Codice .
Desr;:rr(l)zdlg?ti del Prodotto GTIN Numero di lotto s?aaézr?zla
(UPN)
HURRICANE Rx Da
DILATION 13/04/2022
BALLoON Avy | MO0S45890 (08714729283805 | 25500445, 25536219, 25612668, 25649812, 25704208 "
2CM 13/06/2022
25326198, 25344165, 25344168, 25366542, 25366543, 25379240, 25379241,
25302546, 25447687, 25447688, 25447689, 25447690, 25447691, 25447692
25453103, 25453105, 25453108, 25466435, 25468596, 25468597, 25471588,
25479171, 25479176, 25479177, 25479178, 25479521, 25481983, 25481984,
25481985, 25481986, 25497466, 25497467, 25497468, 25506678, 25509440,
HURRICANE Rx 25500446, 25509447, 25509450, 25518274, 25518305, 25518314, 25533944, Da
DILATION 25536416, 25536680, 25536860, 25543967, 25543969, 25571363, 25575934, | 07/02/2022
BALLOON amM | MO00545900 |08714729283812 | ,ooseqas’ 25576717, 25576718, 25576719, 25576720, 25576721, 25576769, a
4CM 25611564, 25612669, 25612670, 25612671, 25612673, 25612674, 25623377, | 27/06/2022
25623378, 25623379, 25623380, 25623381, 25623382, 25623383, 25623384,
25640115, 25649813, 25649816, 25678821, 25678826, 25678831, 25678836,
25680096, 25704209, 25704210, 25704211, 25704212, 25704213, 25704214,
25704215, 25704216, 25739146, 25739147, 25739149, 25739150, 25771761,
25771762, 25771765
HURRICANE Rx Da
DILATION 22/03/2022
BALLOON oy | M00545910 (08714729283829 | 25456946, 25497472, 25571369, 25623385, 25678822, 25739151 ,
2CM 20/06/2022
25305803, 25326193, 25326194, 25326195, 25326199, 25334817, 25334818,
25366544, 25366545, 25366546, 25366547, 25392549, 25392551, 25392553,
25302554, 25392555, 25397943, 25397944, 25447697, 25447698, 25453106,
25453109, 25461680, 25466436, 25468598, 25472425, 25475235, 25475236,
25479172, 25479173, 25479179, 25481987, 25481988, 25481989, 25481990,
25481091, 25497469, 25497470, 25497473, 25497474, 25497475, 25509412,
HURRICANE Rx 25509413, 25509414, 25509451, 25509452, 25509453, 25518276, 25518306, Da
DILATION 25518307, 25518315, 25518316, 25536681, 25536739, 25536740, 25543970, | 02/02/2022
BALLOON MM | M00545920 |08714729283836 | ,or /2971 25543972 25543973, 25571370, 25571373, 25576770, 25576771, a
4CM 25576772, 25576773, 25576881, 25576882, 25576883, 25576884, 25576885, | 27/06/2022
25608762, 25623386, 25623387, 25623388, 25623389, 25623390, 25623391,
25623392, 25623393, 25623394, 25623395, 25623396, 25623397, 25623398,
25649814, 25649817, 25649820, 25649821, 25649825, 25649826, 25649830
25649831, 25678823, 25678827, 25678832, 25678837, 25680097, 25704217,
25704218, 25704219, 25704220, 25704221, 25704222, 25704223, 25739152,
25739153, 25739154, 25739155, 25739157, 25739158, 25771773
HURRICANE Rx Da
DILATION M00545930 |08714729283843 | 25509441, 25536741, 25644951, 25649190, 25650286, 25651334, 25654287 | Lo/042022
BALLOON 8MM a
2CM 31/05/2022
25317077, 25326196, 25326220, 25326221, 25326222, 25334819, 25344169,
25366548, 25366549, 25392556, 25392557, 25397079, 25447693, 25447694,
25453104, 25453107, 25453110, 25466437, 25468599, 25471589, 25471590,
25475234, 25479174, 25479175, 25479520, 25479580, 25481992, 25497051,
25497052, 25502738, 25509415, 25509416, 25509417, 25509418, 25509419,
HURRICANE Rx 25509442, 25509448, 25509454, 25509546, 25518277, 25518278, 25518317, Da
DILATION 25518318, 25536682, 25536742, 25536743, 25543975, 25543976, 25543977, | 04/02/2022
BALLOON gMM | M00545940 08714729283850 | o0 /2976 25543970 25544020, 25571371, 25571374, 25596599, 25602458, a
4CM 25608760, 25612672, 25649815, 25649818, 25649822, 25649823, 25649827, | 30/06/2022
25649828, 25649832, 25649833, 25678824, 25678828, 25678829, 25678833,
25678834, 25678838, 25680098, 25680099, 25704224, 25704225, 25704226,
25704227, 25704228, 25704229, 25739159, 25739160, 25739161, 25739162,
25739163, 25739164, 25739165, 25739166, 25739167, 25739168, 25788242,
25789369, 25789801
HURRICANE Rx Da
DILATION 28/03/2022
EALLGON JoMy | M00545950 [08714729283867 | 25471587, 25571372, 25588303, 25673064 a
2CM 06/06/2022
25334980, 25344170, 25344171, 25366550, 25378999, 25397945, 25397950,
25447685, 25447695 25447696, 25461681, 25464817, 25466438, 25471591,
HURRICANE Rx 25471592, 25484487 25493901, 25497471, 25497476, 25509443, 25509444, Da
DILATION 25500449, 25518279, 25518308, 25518309, 25536683, 25544022, 25544023, | 08/02/2022
BALLOON 10MM | M00545960 |08714729283874 | 50014004 25544025, 25571375, 25602323, 25608761, 25640116, 25640117, a
4CM 25644834, 25649819, 25649824, 25649829, 25649834, 25678825, 25678830, | 20/06/2022
25678835, 25678839, 25678880, 25680560, 25704230, 25704231, 25704232,
25739169, 25739170
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Compilare il modulo, anche se non si possiede alcun prodotto interessato, e inviarlo all’ufficio di
Boston Scientific: «Customer_Service_Fax_Number»

Modulo di verifica — Ritiro urgente di dispositivo medico

"Name of the Product"
92583333-FA

1. Confermiamo il ricevimento del’Avviso di Sicurezza (Field Safety Notice) di Boston Scientific datato
«Date_notif_sent».

2.l dati di Boston Scientific indicano che sono stati da Voi ricevuti i seguenti prodotti coinvolti (Vi preghiamo
inoltre di controllare il magazzino esaminando I'elenco completo dei prodotti interessati da noi fornito)

Codice Prodotto (UPN) Numero di lotto Ordine d’acquisto del cliente Quantita Spedita Quantita darendere

3. Confermiamo che sono state controllate tutte le aree in cui potrebbe trovarsi il prodotto.

4. SELEZIONARE __UNA  DELLE  SEGUENTI __ AFFERMAZIONI*, FIRMARE 1L MobuLo ed inviarlo a:
«Customer_Service_Fax_Number»

O Non possediamo alcun prodotto interessato

O Abbiamo riscontrato prodotti coinvolti: Indicare sopra la quantitd da restituire. Se si restituiscono prodotti non
elencati sopra, indicare UPN, numero di lotto/seriale e quantita resa.

PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTT!:

1. Per organizzare la restituzione di eventuali prodotti interessati rivolgersi all’ ufficio locale di Boston Scientific al numero
«Customer_Service_Tel»

2. Preparare la confezione

3. Segquire le istruzioni dell’'ufficio locale di Boston Scientific relative al ritiro della confezione.

NOME* QUALIFICA

Telefono Email

FIRMA del Cliente* DATA*
* Campo obbligatorio GG/MM/AAAA
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