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12 Aprile 2010
ATTENZIONE: Awviso per gli utenti del sistema di rilascio Edwards Lifesciences Novaflex.

Dettagli del dispositivo coinvolto:

Questo avviso di sicurezza si applica al sistema di rilascio NovaFlex modelli 9350FS23 & 9350FS26:
Numero Lotti 58768903, 58768904, 58782885, 58782889, 58786034, 58819710, 58819684, 58826532,
58832926, 58833575, 58836185, 58836206 & 58839442

Descrizione del problema:

Edwards Lifesciences sta emettendo un Avviso di Sicurezza per quanto riguarda i lotti sopra specificati
dei sistemi di rilascio Novaflex. Edwards ha ricevuto un piccolo numero di segnalazioni da parte degli
utilizzatori che hanno avuto difficolta nel bloccare il sistema di rilascio NovaFlex nella posizione di
allineamento della valvola . In tutti i casi I'operatore medico & stato capace di caricare la valvola cardiaca
trancatetere sul suo pallone di rilascio e di impiantarla senza complicazioni.

Tuttavia per assicurarsi che i clienti capiscano come caricare efficacemente e velocemente la valvola
cardiaca trancatetere sul sistema di rilascio NovaFlex, Edwards pubblica il presente avviso di sicurezza
come istruzione supplementare per I'uso solamente in casi in cui venga evidenziata la difficolta di
bloccare il sistema di rilascio della valvola nella posizione di allineamento.

Se listruzione supplementare fornita non venisse seguita, gli utenti potrebbero effettuare passaggi
aggiuntivi non necessari per caricare la valvola cardiaca transcatetere sul sistema di rilascio NovaFlex e
pertanto aumentare il tempo della procedura aggiungendo complessita alla procedura stessa.

Questo Awviso di Sicurezza non riguarda l'impianto della valvola, € semplicemente istruzione aggiuntiva
per il sistema di rilascio, la notifica al paziente non &€ necessaria. | pazienti gia impiantati non sono
interessati a questo Avviso di Sicurezza. Test eseguiti da Edwards Lifesciences mostrano che i lotti dei
sistemi di rilascio NovaFlex non indicati in questa comunicazione non hanno il problema segnalato.

Consigli su azioni da intraprendere da parte degli utenti:

Nel caso di difficolta nel bloccare il sistema di rilascio NovaFlex nella posizione di allineamento della
valvola , Edwards chiede agli utilizzatori di seguire le seguenti istruzioni per caricare in modo efficace la
valvola transcatetere sul sistema di rilascio NovaFlex:
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1. Riposizionare la ruota di allineamento della valvola nella sua posizione iniziale e provare

nuovamente spingendo il sistema di rilascio NovaFlex nella sua posizione di allineamento della

Valvola

2. Se laruota di allineamento della valvola non funziona, riposizionare il sistema di rilascio
NovaFlex nella posizione di default.

3. Girare la ruota di allineamento della valvola fino a che la ruota € completamente estesa. Questo

rendera massima la lunghezza di lavoro del catetere a palloncino. Se la ruota non é
completamente estesa I'utilizzatore potrebbe non avere abbastanza spazio per centrare la
valvola tra i markers di allineamento della valvola.

4. Manualmente e delicatamente spingere il palloncino al di sotto della valvola transcatetere fino a

che la valvola € posta tra i markers di allineamento della valvola.

Questo Awviso di Sicurezza deve essere trasmesso a tutti i medici che impiantano la valvola cardiaca
transcatetere Edwards e a coloro che all'interno della Vs. organizzazione (o qualsiasi organizzazione alla
quale i dispositivi interessati sono stati trasferiti) debbano essere a conoscenza di queste informazioni

supplementari.

Vi preghiamo di confermare che avete esaminato questo Avviso di Sicurezza firmando e datando il
modulo allegato.

Si prega di conservare una copia per il proprio archivio e inoltrare la vostra conferma via fax al numero

indicato sotto.

Se avete domande o dubbi riguardo a questo Avviso di Sicurezza , non esitate a contattare il Vs.
Specialista Clinico.

Cordiali saluti,

Per

Frederique Pedretti

Direttore Qualita Europa

Programma Valvole Cardiache Transcatetere
Edwards Lifesciences
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Roberto Morini
Responsabile Qualita Italia

Questo Avviso di Sicurezza e stato comunicato dalla Edwards Lifesciences a tutte le autorita di sanitarie.
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Edwards Lifesciences LLC
NovaFlex Sistema di Rilascio
Modelli 9350FS23 & 9350FS26
Lot Numbers 58768903, 58768904, 58782885, 58782889, 58786034,
58819710, 58819684, 58826532, 58832926, 58833575, 58836185, 58836206 &
58839442

12-04-2010

Modulo di Ricevuta

Con la presente ho letto e compreso le informazioni contenute nel suddetto Awviso di Sicurezza per
quanto riguarda tutti i lotti del Sistema di Rilascio Novaflex - Modelli 9350FS23 & 9350FS26
con Numeri di Lotto 58768903, 58768904, 58782885, 58782889, 58786034, 58819710, 58819684,
58826532, 58832926, 58833575, 58836185, 58836206 & 58839442 datata 12 Aprile 2010:

Firma Medico Data

Nome e Cognome

PER FAVORE INVIARE MODULO FIRMATO ALL’ATTENZIONE DI Mark Van Schijndel al fax
0031412476699
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