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URGENT FIELD SAFETY NOTICE/DEVICE RECALL

NOME COMMERCIALE: Xience V Everolimus Eluting Coronary Stent System, 2.5 x 28 mm

c.a.: Primario

Egregio Dottore,

Abbott Vascular sta richiamando volontariamente un lotto del dispositivo Xience V
Everolimus Eluting Coronary Stent System, 2.5 x 28 mm (codice prodotto 1009527-
28, numero di lotto 8040841). L'utilizzo di questo lotto di prodotto deve essere
interrotto immediatamente. Nel caso siano presenti nel Vostro inventario unita con
questo codice e numero di lotto, tali dispositivi non devono essere utilizzati e devono
essere segregati fino al momento del ritiro da parte di un rappresentante di Abbott
Vascular.

E’ stato riportato in un numero limitato di segnalazioni che lo shaft distale del sistema
di rilascio del catetere risultava danneggiato. E’ possibile riscontrare il problema
durante la preparazione del prodotto prima del suo utilizzo; tuttavia, se non notato in
questa fase, potrebbe verificarsi il mancato rilascio dello stent a causa dell'inibita
funzionalita del pallone e la procedura potrebbe prolungarsi.

Il problema riguarda solo il sistema di rilascio. | pazienti che sono gia stati trattati non
sono coinvolti da questa azione.

Questa azione viene intrapresa per assicurare che solo i dispositivi di qualita piu
elevata siano resi disponibili a clienti e pazienti. Questa azione non coinvolge nessun
altro codice di prodotto o numero di lotto della linea di produzione del dispositivo
Xience V. Abbott Vascular sostituira tutti i prodotti restituiti e avra cura di
implementare le appropriate azioni correttive.

La documentazione in nostro possesso indica che nel Vostro inventario potrebbero
essere presenti alcuni dispositivi coinvolti:

. Numero di uantita
Nome del Prodotto Codice Prodotto Q e
Lotto Identificata
Xience V, 2.5 x 28 mm 1009527-28 8040841
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Nel caso qualche unita sopra indicata di Xience V sia presente nel Vostro inventario,
Vi invitiamo ad intraprendere le seguenti azioni:

1. Rimuovere immediatamente e segregare il lotto coinvolto in modo che non sia
utilizzato.

2. Rivolgersi al rappresentante locale di Abbott Vascular per verificare il Vostro
inventario e completare il modulo ‘Effectiveness Check and Reconciliation
Form’ allegato. Inviare il modulo compilato via fax al numero 0251625110 al
Customer Service di Abbott Vascular.

3. Il rappresentante di Abbott Vascular si preoccupera di predisporre il ritiro dei
dispositivi coinvolti.

Si conferma che di questa azione & stata inviata comunicazione alle Autorita
Competenti di riferimento.

Siamo spiacenti per gli inconvenienti arrecati al Vostro staff e apprezziamo la Vostra
collaborazione. Abbott Vascular € impegnata a fornire prodotti di qualita elevata ed
assicurare la soddisfazione del cliente.

Per qualsiasi ulteriore chiarimento, non esiti a contattare il rappresentante di Abbott
Vascular o il Customer Service al numero 0251625130.

Con i migliori saluti,
Abbott Vascular Knoll-Ravizza S.p.A.

Giuseppe Torrisi
Corpnary Country Manager
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