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Avviso di Sicurezza Urgente - Ritiro urgente di dispositivo medico
EXPO™ Catetere Angiografico

Egregio «Users_Name»,

Boston Scientific sta avviando il ritiro di alcuni lotti di cateteri angiografici EXPO™ 5F a causa di un aumento
dei reclami relativi all'impossibilita di far avanzare il filoguida attraverso il lume del dispositivo. La nostra
indagine interna ha rivelato che vi sono prove di delaminazione dello strato di poliuretano e in alcuni casi di
distacco del materiale nel rivestimento interno dei cateteri.

La conseguenza avversa per la salute che é stata osservata piu comunemente & un prolungamento della
procedura per sostituire il dispositivo con un altro a causa del blocco del diametro interno. Sebbene nei
reclami ricevuti non siano stati segnalati danni ai pazienti, le conseguenze avverse piu gravi per la salute
potrebbero essere un ictus o un infarto miocardico dovuto all'embolizzazione del materiale distaccato,
sebbene improbabile.

In tutti i casi, i problemi finora segnalati si sono verificati mentre il dispositivo era fuori dal corpo del paziente.
Non & necessaria alcuna azione per i cateteri angiografici EXPO 5F che sono stati utilizzati con successo.

| dati in nostro possesso indicano che la Sua struttura 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/seriale e la data di scadenza. Si prega di notare
che sono interessati solamente i dispositivi elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston
Scientific & coinvolto in questo Avviso di Sicurezza.

L'ulteriore fornitura o Putilizzo dei rimanenti prodotti interessati da questa azione dovranno essere
immediatamente interrotti.

Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex 1/8
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 — Code NAF 7010Z
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NOTA: siamo consapevoli che molto spesso gli ospedali estraggono il prodotto dalla confezione esterna e lo
ripongono sugli scaffali in confezione singola. Se questa pratica € comune anche presso la Sua struttura,
molto importante utilizzare attentamente la tabella del prodotto e considerare il codice UPN sia della
confezione singola che della confezione esterna per la ricerca del prodotto interessato, dato che i
codici UPN sulle etichette della confezione interna e della confezione esterna possono risultare
diversi.

Verificare tramite il seriale/lotto nella tabella prodotto se il seriale/lotto presente nel vostro magazzino e
coinvolto. In caso positivo, indicare sul modulo di verifica la quantita di unita di ogni lotto che si intende
restituire. Dato che i prodotti elencati di seguito sono commercializzati in confezioni singole, in
confezioni da 5 pezzi o in confezioni da 15 pezzi, € importante che tutte le quantitd segnalate
rappresentino il numero reale delle singole unita da restituire e non il numero di confezioni/scatole o

multi-pack.

ISTRUZIONI:

1- Si prega di sospendere immediatamente l'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 unitain 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 e non oltre I’8 aprile 2024.

4 - Qualora si posseggano prodotti darestituire, si prega di imballarli in una confezione appropriata
per la spedizione. Boston Scientific vi contattera per organizzare il ritiro dopo aver ricevuto il modulo
di verifica.

5- Si prega di inoltrare tale notifica a tutti i professionisti sanitari della Sua organizzazione che devono
essere informati e (se pertinente) a eventuali altre strutture nelle quali i dispositivi interessati possano essere
stati trasferiti. Si prega inoltre di fornire a Boston Scientific i dettagli relativi ad eventuali dispositivi interessati
che siano stati trasferiti ad altre strutture (se pertinente).

Questo Avviso di Sicurezza € stato notificato all’Autorita Competente.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi che questa azione pud comportare e siamo certi della Sua comprensione,
poiché agendo in questo modo garantiamo la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei clienti.

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

Distinti saluti,
Marie Pierre Barlangua Allegato: Modulo di Verifica

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

dei prodotti interessati

N. UPN esterno

N. UPN interno

Descrizione
del
materiale

Lotto

GTIN

Intervallo
date di
scadenza

H74908526012

H74908526011

MODEL - 5F
EXPO FR3.5
(5PK)

60425778

60427256

60427594

60427745

60430877

60430933

60438674

60440972

60449235

60456279

60465783

60465784

60465785

60472599

60474047

60474048

60476456

60479447

60479448

60522588

08714729187684

05/gen/25
- 06/dic/25

H74908526022

H74908526021

MODEL - 5F
EXPO FR4
(5PK)

60423767

60423768

60423772

60425128

60425129

60425130

60425763

60425764

60425765

60427255

60427593

60427715

60427716

60427717

60427718

60427720

60430441

60430885

60430914

60432697

60432698

60432699

60432700

60432714

60433871

60433882

60436635

60436637

60437043

60437780

60437781

60438203

60438204

60438205

60438502

60438652

60438653

60438654

60440739

60440950

60442607

60442609

60443038

60443909

60445389

60445899

60445900

60445901

60445902

60445903

60445909

60445910

60445911

60445912

60445913

60449229

60449230

60449236

60449958

60449959

60449960

60449961

60449962

60449963

60449964

60453707

60456262

60457132

60461405

60461406

60461407

60461408

60463407

60463408

60463409

60463410

60463411

60463956

60463957

60463958

60463959

60463960

60463961

60464366

60464367

60464440

60464441

60465466

60467115

60467116

60467117

60467118

60467119

60467488

60467489

60467490

60469085

60472566

60473138

60474013

60474015

60474065

60474066

60474067

60474068

60474069

60474070

60474071

60476145

60476146

60476147

60476148

60476149

60476442

60479441

60479442

60479443

60479444

60479445

60479446

60481583

60481584

60481585

60481586

60481587

60481588

60482881

60482882

60482883

60483858

60483867

60483868

60483869

60483870

60483871

60483872

60485566

60486069

60486070

60487589

60487590

60487591

60487592

60487593

60488284

60488285

60488286

60488287

60492194

60492195

60492196

60492197

60493940

60493941

60495538

60495539

08714729187691

26/dic/24 -
15/gen/25
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Descrizione Intervallo
N. UPN esterno N. UPN interno del Lotto GTIN date di
materiale scadenza
60500723 | 60500724 | 60500725 | 60500726
60500727 | 60500728 | 60504878 | 60504879
60504880 | 60512235 | 60519445 | 60519446
60519447 | 60519448 | 60521830 | 60521831
60522903 | 60522904 | 60522905 | 60523275
60525055 | 60525056 | 60525058 | 60525078
60526117 | 60526118 | 60526119 | 60526120
60526121 | 60526189 | 60526190 | 60526191
60429295 | 60430929 | 60452070 | 60459221
MODEL - 5F | 60467044 | 60472581 | 60475390 | 60483688 20/gen/25
H74908526032 | H74908526031 EXPO FR5 08714729187707 07/feb/26
(5PK) 60491910 | 60498233 | 60512378 | 60525061 ) e
60530044 | 60536198
MODEL - 5F 06/set/25 -
H74908526042 | H74908526041 EXPO FR6 60493978 | 60530035 08714729187714 16/qen/26
(5PK) gen
MODEL - 5F | 60448983 | 60461410 | 60476253 | 60486049 29/mar/25
H749085261002 | H749085261001| EXPOAL3 08714729187721 -
(5PK) 60517315 25/nov/25
MODEL - 5F 25-marzo-
H749085261712 | H749085261711| EXPOCAS1 | 60447174 08714729187776 o5
(5PK)
MODEL - 5F 12/ott/25 -
H749085261802 | H749085261801| EXPOKIMNY | 60504831 | 60515598 | 60533629 08714729249030 01/feb/26
(5PK)
MODEL - 5F | 60447160 | 60463413 | 60472609 | 60481602 22/mar/25
H749085261902 | H749085261901| EXPORCB 08714729168928 01/feb/26
(5PK) 60493975 | 60511235 | 60517338 | 60533588 . e
60443926 | 60463398 | 60472605 | 60473187
MODEL - 5F 10/mar/25
H749085261952 | H749085261951| EXPOLCB 60498234 | 60513387 | 60524982 | 60533587 | 08714729187790 | ° 07/feb/26
(5PK)
60535875
60432320 | 60438675 | 60440974 | 60447145
60459197 | 60467093 | 60468840 | 60475371
MODEL - 5F 01/feb/25 -
H749085262012 | H749085262011 EXPO IM 60483661 | 60491659 | 60495554 | 60504885 | 08714729187806 08/feb/26
(5PK)
60515603 | 60522591 | 60522595 | 60523996
60533644 | 60536197
MODEL - 5F | 60447151 | 60456265 | 60472610 | 60486304 24/mar/25
H749085262022 | H749085262021| EXPOIMT 08714729249191 -
(5PK) 60522592 | 60531432 25/gen/26
MODEL - 5F | 60448987 | 60467091 | 60476275 | 60486323 28/mar/25
H749085262032 | H749085262031| EXPOIMC 08714729249214 07/feb/26
(5PK) 60535894 . €
60423725 | 60427729 | 60427730 | 60427731 | 08714729187813
60427732 | 60427733 | 60427734 | 60430886
60430922 | 60430923 | 60430925 | 60432701
60432702 | 60432716 | 60432719 | 60433872
60433875 | 60433885 | 60433886 | 60434235
MODEL - 5F | 60434236 | 60434237 | 60434238 | 60434239 28/dic/24 -
H74908526212 | H74908526211 | EXPO FL3.5 07/feb/26
(5PK) 60434480 | 60436638 | 60436639 | 60436640 e
60438645 | 60438646 | 60438647 | 60438648
60438649 | 60440943 | 60440944 | 60440945
60440946 | 60440947 | 60443002 | 60443027
60443028 | 60443029 | 60443030 | 60443031
60443897 | 60443898 | 60443899 | 60443900
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N. UPN esterno

N. UPN interno

Descrizione
del
materiale

60443901

Lotto

60443902

60445394

60445395

60445914

60445917

60448191

60448192

60449227

60449228

60449231

60449232

60449982

60449983

60449984

60453725

60453726

60461414

60461429

60463596

60463598

60463962

60463972

60463973

60464490

60464491

60467016

60467017

60467018

60467019

60467020

60469093

60469094

60470532

60470533

60470534

60470537

60473146

60474018

60474019

60474020

60474073

60474074

60474077

60474078

60474079

60474080

60475372

60475376

60475377

60475378

60475379

60476443

60476444

60477294

60477295

60477296

60477297

60479452

60479453

60479454

60479455

60481591

60481592

60481593

60481594

60483662

60483663

60483664

60486071

60486072

60486073

60488290

60488291

60488292

60488293

60490173

60490174

60490175

60490176

60490177

60490178

60490179

60491458

60491465

60491466

60491467

60493944

60495540

60495541

60495542

60495543

60495544

60495545

60496731

60496732

60496733

60496734

60497776

60497777

60497778

60500730

60500731

60504881

60504882

60507282

60507284

60507287

60507479

60507660

60507661

60507662

60507663

60511641

60511642

60511643

60511644

60515578

60515579

60515580

60517602

60517603

60517604

60517607

60522510

60522511

60522512

60522513

60522514

60522515

60523353

60523354

60523355

60526192

60526193

60526194

60526195

60536188

GTIN

Intervallo
date di
scadenza

H749085262202

H749085262201

MODEL - 5F
EXPO FL4
125CM (5PK)

60438212

60449780

60491491

60491959

60521828

08714729007531

23/feb/25 -
05/dic/25

H74908526222

H74908526221

MODEL - 5F
EXPO FL4
(5PK)

60427721

60427722

60427723

60427724

60427725

60427726

60430878

60430926

60430927

60430928

60432308

60432309

60432310

60434240

60434481

60436641

60437784

60443032

60443033

60443034

60443905

60443035

60443036

60443903

60443904

60448204

60443906

60443907

60446725

60448203

60462014

60448205

60452064

60456288

60461431

60463955

08714729187820

13/gen/25
- 13/feb/26
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Descrizione Intervallo
N. UPN esterno N. UPN interno del Lotto GTIN date di
materiale scadenza
60470528 | 60463401 | 60463402 | 60463600
60463954 | 60473157 | 60463967 | 60463974
60464492 | 60470527 | 60476445 | 60470530
60470531 | 60472576 | 60473154 | 60479459
60481598 | 60474023 | 60474083 | 60474084
60474085 | 60488295 | 60477256 | 60479456
60479457 | 60479458 | 60492674 | 60479460
60479461 | 60481596 | 60481597 | 60498230
60512385 | 60481599 | 60481600 | 60481601
60488294 | 60522901 | 60488296 | 60488297
60488298 | 60492673 | 60527363 | 60492675
60492676 | 60492677 | 60498229 | 60500737
60505121 | 60512236 | 60512384 | 60521834
60521835 | 60521836 | 60522587 | 60522902
60525059 | 60525077 | 60527362 | 60533639
60538215
MODEL - 5F | 60430691 | 60447156 | 60463406 | 60488300 27/gen/25
H749085262252 | H749085262251| EXPO FR4 08714729192817 13/feb/26
125CM (5PK) | 60493468 | 60537513 - Lofte
MODEL - 5F 04/apr/25
H749085262302 | H749085262301| EXPO FR5 60449785 | 60491507 | 60537491 08714729007562 13/feb/26
125CM (5PK) - Lolte
60443928 | 60457123 | 60464496 | 60473188
MODEL - 5F 13/mar/25
H74908526232 | H74908526231 | EXPOFL45 | 60477305 | 60504888 | 60517337 | 60522597 | 08714729187837 01/feb/26
(5PK) -
60533589
MODEL - 5F 28/mar/25
H749085262402 | H749085262401 EXPO IM 60444872 | 60451459 | 60451968 | 60511220 | 08714729007593 -
125CM (5PK) 03/nov/25
MODEL -5F | 60447162 | 60461412 | 60474054 | 60486303 23/mar/25
H749085262502 | H749085262501| EXPO TIG4 08714729886082 -
(5PK) 60495529 | 60511248 | 60511234 | 60531435 22/gen/26
MODEL -5F | 60447163 | 60464498 | 60485991 | 60515607 22/mar/25
H74908526252 | H74908526251 | EXPO FL6 08714729187851 | (w2
(5PK) 60517314 | 60533583 - Odne
MODEL - 5F 12/ott/25 -
H749085262532 | H749085262531| EXPOJIG4 | 60500256 | 60536210 08714729886143 | 156
(5PK) e
60427727 | 60436627 | 60438198 | 60456253
MODEL .5 | 60460188 | 60461419 | 60462030 | 60474027 -
EXPO 17/gen/25
H749085263002 | H749085263001 | i ripack | 60475349 | 60476271 | 60477271 | 60486289 | 08714729187868 | o 0
(5PKX3) 60500758 | 60502673 | 60515228 | 60530055
60537578
60422723 | 60422730 | 60423803 | 60423804
60438197 | 60438657 | 60438658 | 60440954
60442593 | 60442594 | 60449237 | 60452059
60453695 | 60456291 | 60459250 | 60463066
MODEL; %% | 60463980 | 60463981 | 60465461 | 60470647 20/dic/24 -
H749085263012 | H749085263011 | \\, TiPack 08714729187875 | “5xtne
145 (5Pkxa) | B0472578 | 60476246 | 60476454 | 60477214 e
60477215 | 60477318 | 60478140 | 60480055
60486055 | 60486317 | 60490180 | 60490181
60490182 | 60496717 | 60498231 | 60500299
60500755 | 60500756 | 60500757 | 60502671
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Descrizione Intervallo
N. UPN esterno N. UPN interno del Lotto GTIN date d
materiale scadenza
60504886 | 60509543 | 60532101 | 60532102
60536194 | 60536195 | 60536196
ng5;55F 60447157 | 60447158 | 60462032 | 60477290 23/mar/25
H749085263022 | H749085263021 MULTIPACK 60480056 | 60480062 | 60493500 | 60504860 | 08714729187882 -
31/gen/26
185 (5PKX3) | 60524948 | 60533592 gen
60437054 | 60437063 | 60437064 | 60438200
60438201 | 60438202 | 60445390 | 60447181
60447182 | 60447183 | 60448980 | 60448981
60448982 | 60454958 | 60460144 | 60463963
60463964 | 60465472 | 60465473 | 60465481
60465482 | 60465483 | 60474107 | 60474501
MODEL - 5F | 60477273 | 60481568 | 60483603 | 60483604 16/feb/25 -
H74908526502 | H74908526501 EXPO WR 08714729249412 15/feb/26
(5PK) 60483634 | 60483635 | 60483638 | 60488390 e
60488497 | 60488498 | 60488499 | 60488500
60490167 | 60490169 | 60490170 | 60490171
60491660 | 60491661 | 60495555 | 60495556
60497690 | 60507240 | 60507657 | 60507658
60507659 | 60517310 | 60517311 | 60530050
60538219
60442598 | 60442599 | 60448185 | 60451431
MODEL - 5F 09/mar/25
H74908526511 | H74908526511 | EXPO WRP 60459199 | 60467097 | 60488391 | 60490137 | 08714729249498 -
(SGL) 28/ago/25
60490138 | 60490168 age
60442603 | 60443053 | 60443054 | 60448186
60448206 | 60457140 | 60457142 | 60463965
MODEL - 5F | 60463966 | 60467045 | 60467046 | 60481406 09/mar/25
H74908526512 | H74908526511 | EXPO WRP 08714729249504 04/set/25
(5PK) 60481407 | 60485945 | 60488392 | 60488393 - O4/set
60491911 | 60492554 | 60492605 | 60492606
60492607 | 60492608
60425143 | 60427595 | 60429297 | 60448984
MODEL - 5F | 60448985 | 60463971 | 60474111 | 60477260 03/gen/25
H74908526842 | H74908526841 EXPO AR1 08714729187929 a/feb/26
(5PK) 60479435 | 60482880 | 60502674 | 60511249 - olte
60525062 | 60530043 | 60536205
60430930 | 60447168 | 60447169 | 60461420
MODEL - 5F | 60462004 | 60474038 | 60475385 | 60486305 25/gen/25
H74908526862 | H74908526861 EXPO AR2 08714729168874 19/feb/26
(5PK) 60515237 | 60522598 | 60525060 | 60531431 . €
60540176
MODEL - 5F | 60443056 | 60452071 | 60464497 | 60467054 07/mar/25
H74908526892 | H74908526891 EXPO AR 08714729007692 -
MOD (5PK) 60475380 | 60498235 | 60511251 | 60533590 30/gen/26
60438199 | 60438660 | 60440956 | 60445923
60448986 | 60449233 | 60453733 | 60459203
60465786 | 60465788 | 60467041 | 60467087
MODEL -5F | 60472577 | 60473158 | 60477280 | 60477281 20/feb/25 -
H74908526962 | H74908526961 EXPO AL1 08714729187936 13/feb/26
(5PK) 60477282 | 60486299 | 60486300 | 60491662 e
60495526 | 60495527 | 60498225 | 60498226
60500754 | 60507655 | 60507656 | 60511179
60511181 | 60512377 | 60513563 | 60529457
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Descrizione Intervallo
N. UPN esterno N. UPN interno del Lotto GTIN date d
materiale scadenza
60533641 | 60538216 | 60538217
60434245 | 60447166 | 60454961 | 60474029
MODEL - 5F 17/feb/25 -
H74908526982 | H74908526981 EXPO AL2 60477302 | 60483669 | 60510080 | 60533638 | 08714729187943 20/feb/26
(5PK)
60536207 | 60540481
60432312 | 60448988 | 60448989 | 60459201
60464505 | 60465484 | 60467102 | 60467103
MODEL - 5F | 60467104 | 60467105 | 60467106 | 60467107 02/feb/25 -
H74908526242 | H74908526241 EXPO FL5 08714729187844 26/1u0/25
(5PK) 60467121 | 60469088 | 60477210 | 60477211 ug
60477213 | 60479437 | 60479438 | 60481581

60481582
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