Edwards
RICHIAMO DAL MERCATO CON SOSTITUZIONE NUMERI DI SERIE ELENCATI

Bioprotesi cardiache PERIMOUNT aortic, PERIMOUNT Plus and PERIMOUNT Magna Ease

29 Novembre, 2008

Attenzione del:
Dipartimeno di Chirurgia Cardiaca

Dettaglio dei dispositivi medici coinvolti:
Bioprotesi valvolare cardiaca PERIMOUNT aortica, PERIMOUNT Plus e PERIMOUNT
Magna Ease

Codice 6900P27C numero serie 1650496
Codice 290023MM numero serie 1594650
Codice 3300TFX25MM numero serie 1586892

Descrizione del problema:

La Edwards & venuta a conoscenza recentemente che tre valvole biologiche distribuite in
ltalia non sono state mantenute in conformita alla temperatura di immagazzinamento, non
sono disponibili dati accurati riguardanti la temperatura d'escursione fuori dall'intervallo
fissato.

La Edwards utilizza per il trasporto a breve termine una temperatura inferiore a 45°C
(monitorata da un sensore di temperatura Tag Alert) e applica una temperatura di 50°C
durante il processo di trattamento del tessuto.

L'integrita del tessuto & negativamente influenzata da temperature inferiori a 0°C e
superiori a 45 °C.

Nello scenario peggiore, se |le valvole sono state esposte a temperature maggiori rispetto
allo stimato e per un periodo prolungato di tempo, potenzialmente si potrebbe modificare
la resistenza della valvola.

Avviso sulle azioni da intraprendere:

Edwards ha deciso di richiamare i numeri di serie non utilizzati prevedendo la sostituzione
del prodotto: il foglio allegato elenca il prodotto da Voi ordinato, suddiviso per modello e
numero di serie facente parte del presente richiamo.
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Edwards
Dopo aver verificato il vostro inventario le chiediamo gentiimente l'invio del modulo
allegato al n® di fax n. 02/56.806.592 — Att.ne Dott.. Roberto Morini.

Al momento non sono necessarie azioni per il dispositivo gia impiantato.

Trasmissione dell'informazione sul Richiamo dal mercato
Questa informazione deve essere trasmessa a tutti coloro che devono esserne a
conoscenza all'interno della Vostra organizzazione.

Vi preghiamo voler trasmettere tale informazione ad altre organizzazioni sulle quali tale
azione potrebbe avere un impatto o a qualsiasi organizzazione in cui i dispositivi possano
essere stati trasferiti.

Siamo spiacenti per I'inconveniente causato ed apprezziamo la Vostra collaborazione.

Nel caso abbiate specifiche domande circa tale notifica, prego contattare il numero
335 61 17 095 o il Servizio Clienti per concordare la sostituzione n. 02/56.806.520.

Il sottoscritto conferma che questa comunicazione & stata nofificata all' Autorita
Competente.
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Dott. Roberto Morini
Responsabile Vigilanza/Affari Regolatori
Edwards Lifesciences S.p.A. ltalia
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