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26 Aprile 2011

URGENT FIELD SAFETY NOTICE / DEVICE RECALL

NOME COMMERCIALE: MitraClip Mitral Valve Repair System

Alla c.a. del medico operatore e del responsabile del reparto di cardiologia
interventistica

Egregio Dottore,

Abbott Vascular sta richiamando volontariamente il sistema MitraClip System, codice
prodotto MSKO02ST. Il MitraClip System viene fornito come kit contenente il
dispositivo Clip Delivery System, codice CDS02ST, e lo Steerable Guide Catheter,
codice SGCO1ST.

Abbott Vascular ha inviato comunicazione di questa azione alle Autorita Competenti
di riferimento.

Abbott Vascular sta effettuando questa azione come misura precauzionale mentre
sta investigando su tre incidenti nei quali I'anello radiopaco si e distaccato dal
sistema di rilascio del catetere. In ciascun caso il distaccamento & avvenuto dopo
limpianto della MitraClip durante il recupero del sistema di rilascio del catetere. La
MitraClip impiantata non & stata coinvolta.

| pazienti ai quali & gia stata impiantata la MitraClip non sono coinvolti da questa
azione.

Le conseguenze per il paziente, in caso di distaccamento dell'anello dal catetere di
rilascio durante la procedura, possono essere: prolungamento della procedura
percutanea o intervento chirurgico per recuperare la porzione distaccata, o possibile
occlusione vascolare.

E' in corso un'indagine dettagliata sui tre incidenti occorsi, sull'interazione tra
I'operatore ed il sistema di rilascio e sul sistema di rilascio stesso per comprendere
ulteriormente la situazione. Ad oggi, tutte le verifiche interne mostrano che i
dispositivi soddisfano le specifiche ed i requisiti di qualita. Abbott Vascular ha deciso
di richiamare tutti i prodotti esistenti non utilizzati e raccomanda di non effettuare
ulteriori impianti fino a quando non saranno disponibili informazioni pit chiare.

Abbott Vascular Knoll-Ravizza SpA a Socio Unico I >
Sede Legale: SS 148 Ponting, Km. 52 - 04011 Campoverde di Aprilia (LT) | Abett
Tel. +30 06928921 Fax +39 069263193 [ A Promise for Lits

Cap. Sociale € 4.800.000 i.v. - Parlita IVA 025655740964
Codice Fiscale e N* Iscr, Reg. Imprese Latina: 00868480153
Societa a Socio Unico soggetta alla direzione e coordinamento
di Abbott Laboratories Chicago lllinois USA



Abbott Vascular Ulfficio Amministrativo Tel. +39 02 5162561
Knoll-Ravizza SpA a Sccio Unico Via XXV Aprile 4 Fax +39 02 516.25.110
20097 San Donato Milanese (M)

Nonostante gli incidenti abbiano coinvolto il solo dispositivo Clip Delivery System,
questa azione di richiamo comprende sia la Clip Delivery System sia lo Steerable
Guide Catheter poiché il prodotto viene fornito ed etichettato come kit contenente i
codici di entrambi questi dispositivi.

Abbott Vascular emettera una nota di credito per tutti i prodotti non utilizzati restituiti.
Non sono attualmente disponibili prodotti in sostituzione. La documentazione in
nostro possesso indica che i seguenti dispositivi sono stati spediti al vostro centro:

MitraClip System (MSKO02ST) consiste in:
CDS02ST Clip Delivery System
SGCO1ST Steerable Guide Catheter

Vi invitamo a completare le verifiche dell'inventario in collaborazione con il
rappresentante locale, compilare il modulo "Recall Effectiveness Check
Reconciliation Form" allegato ed a restituire i prodotti identificati ad Abbott Vascular.

Siamo spiacenti per le difficoltd che questa azione possa generare ai vostri pazienti,
allospedale ed al personale medico. Questa decisione € stata presa prima di tutto
per assicurare la sicurezza del paziente. Abbott Vascular sta lavorando per rendere
nuovamente disponibile il prodotto e ringrazia per la collaborazione.

Con i migliori saluti,

Abbott Vascular Knoll-Ravizza S.p.A.

I
Matte arasc

Structural Heart Country Manager
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