SORIN

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA
Valvola cardiaca in pericardio : Pericarbon More e Perceval fabbricati presso

Sorin Group ltalia

Dispositivi Coinvolti: 24 PVS27/XL, Perceval Sutureless - Valvola Cardiaca;
4 PS25 Pericarbon More - Valvola Cardiaca ;

1 PS33 Pericarbon More - Valvola Cardiaca

Data: 11 Agosto 2014
Numero di Riferimento: FSCA 2014-001
All’attenzione di: Manager di rischio / sicurezza, Distributori, Medici e altri

utilizzatori di questi dispositivi
Ragione della comunicazione: Possibile contaminazione batterica

Tipo di Azione: Richiamare in azienda i dispositivi interessati

Spettabile Cliente, Distributore, Filiale Sorin,

La presente & per informarvi che Sorin Group ltalia ha identificato un potenziale rischio
associato ad alcune unita della valvola cardiaca aortica Perceval e della valvola cardiaca

mitrale Pericarbon More e ha deciso di effettuare un richiamo volontario dei prodotti.
Descrizione del Problema

Nel mese di luglio 2014, durante il monitoraggio di routine della carica microbica
(bioburden) pre-sterile € stata evidenziata la presenza di Corynebacterium spp, su campioni
di valvole cardiache biologiche.

Fino ad oggi la presenza di Corynebacterium spp. non era mai stata evidenziata dai controlli
di carica batterica pre-sterile, nel processo produttivo o negli ambienti controllati dell’area di

fabbricazione.

L'identificazione dei microrganismi, eseguita tramite VITEK® 2 Compact system (sulla base
di reazioni biochimiche) ha evidenziato la presenza di Corynebacterium (C. jeikeium, C.
urealyticum, C. pseudodiphterycum), comune microorganismo presente su pelle e mucose

umane.
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Tutte le valvole rilasciate sono state sterilizzate con un processo validato, conforme alle
specifiche, ed hanno tutte superato il test di sterilita finale.

Tuttavia, poiché lidentificazione di Corynebacterium spp non era stata prevista durante la
validazione del processo di sterilizzazione,il test finale di sterilita & un indicatore indiretto
della sterilita del prodotto.

In seguito a valutazione del rischio, Sorin Group Italia ha cautelativamente considerato il
rischio di contaminazione del dispositivo finale da parte di Corynebacterium spp non

trascurabile, procedendo a richiamare i dispositivi potenzialmente coinvolti .

Potenziale Rischio

Se una valvola contaminata viene impiantata, si potrebbe sviluppare un’endocardite infettiva
con tutte le possibili complicazioni, tra cui la morte del paziente. Possibili trattamenti
prevedono terapia antibiotica endovenosa, espianto della protesi valvolare, oppure altre

misure reputate necessarie dal personale medico.

Dispositivi interessati

Questa comunicazione € relativa ai dispositivi elencati nella tabella sottostante:

Item # Product Description Serial Number
ICV0769 PS25 PERICARBON MORE PAG6490A
ICV0773 PS33 PERICARBON MORE PA6320A
ICV0769 PS25 PERICARBON MORE PAG337A
ICV0769 PS25 PERICARBON MORE PAG357A
ICV0769 PS25 PERICARBON MORE PAG517A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG358A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG458A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG457A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PA6418A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PA6384A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PA6419A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG391A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG417A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG576A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG667A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG6593A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG6623A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG383A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG6670A
ICV1211 PVS27/XL VALV.AORT.PERCEVAL S PAG647A
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Questo richiamo interessa esclusivamente i numeri di matricola elencati nella tabella di cui

sopra.

Indicazioni sulle azioni da intraprendere:

1. Azioni da intraprendere da parte di Filiali e Distributori

Identificare se qualcuno dei prodotti elencati & in inventario; se cosi fosse, vi preghiamo di
contattarci immediatamente per organizzare la restituzione del prodotto a:

Sorin Group ltalia S.r.I

Via Crescentino, sn

13040 Saluggia (VC)
Italy

Nel caso in cui prodotti coinvolti fossero stati distribuiti, contattare immediatamente i clienti
richiedendo di non utilizzare il dispositivo.

Inviare al cliente la presente lettera, compilando la prima parte del “Modulo per la Risposta
del Cliente" in appendice.

Conseguentemente, organizzare la restituzione del prodotto a Sorin Group ltalia Srl.

Nota: E responsabilita del Distributore o della Filiale mettersi in contatto con ogni cliente per

iscritto e fornire, se necessario, la traduzione nella lingua locale.

2. Azione da intraprendere da parte del Cliente se il prodotto & in magazzino

Se uno qualsiasi dei prodotti listati & nel vostro magazzino, non utilizzarlo.
Si prega di compilare la seconda parte del “Modulo per la Risposta del Cliente” e restituirlo
a Sorin o al distributore.

Sarete contattati per organizzare la restituzione del prodotto a Sorin Group ltalia Srl
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3. Azione da intraprendere da parte del Cliente se il prodotto & stato utilizzato

Awvisare immediatamente Cardiochirurghi e / o Cardiologi, principalmente responsabili
dell'assistenza del paziente interessato, al fine di valutare se necessario un ulteriore
accertamento diagnostico ed eventuale trattamento.

La letteratura segnala che questi organismi potrebbero causare endocardite e presentare
resistenza agli antibiotici; pertanto, potrebbe essere necessaria una consultazione con
specialisti in malattie infettive al fine di produrre diagnosi e il trattamento appropriato. |
medici responsabili devono informare e monitorare attentamente il paziente e, se
necessario, eseguire ulteriori valutazioni diagnostiche al fine di escludere la presenza di
eventuali endocarditi.

Ulteriore valutazione e terapie possono essere prescritti secondo le indicazioni del medico

responsabile e degli specialisti di malattie infettive.
Persona di Riferimento:

Per domande relative alla presente “Avviso di Sicurezza”, si prega di contattare:

Giovanni Gaviglio, Director Industrial QA, Sorin Group Italia S.r.1.
Phone: +39 (0) 161 487812

Fax: +39 (0)161 487599

Email: SGl.fsca@sorin.com

Una copia di questo “Avviso di Sicurezza” & stata fornita alle autoritd compenti le quali sono
a state messe a conoscenza della presente azione.

Grazie per la vostra collaborazione.
Sorin Group si impegna a fornire prodotti di qualita e assistenza ai propri clienti e ci
scusiamo per qualsiasi inconveniente che questa situazione pud aver causato.

Distinti saluti,

e,

/4 ‘/ (;‘}LLA,
Giovanni,'%\/{glio ’
Director Industrial Quality Assurance
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Appendice - - Modulo per la Risposta del Cliente

AVVISO DI SICUREZZA: Valvola Cardiaca Biologica- Riferimento # FSCA 2014-001

Sezione 1

Secondo la nostra documentazione, siete in possesso dei seguenti prodotti segnalati:
<< Compilare presso il cliente con i soli codici relativi prodotto e numeri di serie — Usare la tabella
della tracciabilita del prodotto (File Excel) >>

Codice Prodotto | Numero di Serie impattato

Si prega di restituire il modulo compilato a:

Sorin Site / Nome del Distributore; << Stamna i tuo nome o

i

Nazione: << Stamn:

) £

Nome del contatto: << Sizinpare Nome del contatto gui ==

Fax .: << Siamy

are Fax No gui »»

Numero di telefono: <=« Starmpa Vostro telefono qui ==

Si prega di compilare (Sezione 2):

1. Abbiamo esaminato e compreso in presente AVVISO DI SICUREZZA mi

2. Si - Abbiamo i prodotti elencati e seguiremo le indicazioni O

3. NON abbiamo i prodotti elencati / o / Prodotti che sono stati impiantati / o / Chiediamo maggiori
informazioni (specificare) o
Vi preghiamo di contattarci: Email: SGI.fsca@sorin.com

Nome cliente: << Stampa il tuo nome qui >>

Nazione: << Stampa tuo paese qui >>

i

Nome del contatto: << Siampare Nome del contatio gui »»

E-mail: << Stamipa i o indirizzo e-mail I Eb

Fax .: << Stampare Fax No. qui =>

Numero di telefono: <<




