
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
<Reference: 97307925-FA>         7 novembre 2024 
 
 

Avviso di Sicurezza Urgente (Field Safety Notice FSN)- Informazioni importanti 
relative al dispositivo medico 

Sistemi valvolari aortici ACURATE neo2TM e ACURATE PrimeTM 
(Impianto valvolare aortico transcatetere, TAVI) 

 
 
 

Oggetto: Aggiornamenti alle Istruzioni per l’uso e alla Formazione del medico per il Sistema 
valvolare aortico (TAVI) ACURATE neo2™ e raccomandazioni relative ad ACURATE 
Prime™ in relazione al rischio di sotto-espansione della valvola. 
 
 
 

Egregio «Users_Name», 
 
 
La presente lettera fornisce informazioni importanti in merito ad aggiornamenti alle Istruzioni per l’uso (IFU) 
e alla Formazione del medico per il Sistema valvolare aortico ACURATE neo2™ in merito al rischio di sotto-
espansione della valvola, come descritto dettagliatamente nell’Appendice 1.  

Gli aggiornamenti relativi al rischio di sotto-espansione della valvola sono già inclusi nelle Istruzioni per l’uso 
(IFU) e nella Formazione del medico per il sistema ACURATE Prime™. A causa del suo recente lancio 
(ottobre 2024), ACURATE Prime potrebbe non essere ancora disponibile in tutte le regioni. 

Elementi chiave: 

• I medici che utilizzano ACURATE neo2 devono seguire le raccomandazioni esposte nella presente 
lettera. 

• I medici che utilizzano ACURATE Prime devono continuare a seguire le Istruzioni per l’uso e la 
formazione già fornite. 

• I pazienti già trattati con una valvola ACURATE neo2 o ACURATE Prime non necessitano di ulteriore 
gestione e devono continuare a seguire le cure standard a discrezione del proprio medico. 

 
Boston Scientific non richiede la restituzione di alcun prodotto. I prodotti ACURATE neo2 e ACURATE Prime 
continuano a soddisfare le specifiche richieste e restano disponibili per l’uso. 
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Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex  
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 – Code NAF 7010Z 

 



 

Descrizione del dispositivo: 
Il Sistema valvolare aortico ACURATE neo2™ è costituito dalla Valvola ACURATE neo2TM, utilizzata insieme 
al Sistema di rilascio transfemorale ACURATE neo2TM e al Kit di caricamento ACURATE neo2TM. 
 
Il Sistema valvolare aortico ACURATE Prime™ è costituito dalla Valvola ACURATE PrimeTM, utilizzata 
insieme al Sistema di rilascio ACURATE PrimeTM e al Kit di caricamento ACURATE PrimeTM. 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La seguente 
tabella contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, con la descrizione del prodotto, il codice  
prodotto (UPN), GTIN e il numero di lotto. Si prega di notare che sono interessati solamente i prodotti 
elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston Scientific è coinvolto in questo Avviso di Sicurezza 
(FSN). 
 

Descrizione del prodotto  Numero materiale (UPN)  Numero GTIN  Numero di lotto  

Valvola ACURATE neo2TM 

SYM-SV23-004 07640168110130 

TUTTI 

SYM-SV25-004 07640168110147 

SYM-SV27-004 07640168110154 

SYM-SV23-005 00191506022228 

SYM-SV25-005 00191506022235 

SYM-SV27-005 00191506022242 

Sistema di rilascio transfemorale 
ACURATE neo2TM 

SYM-DS-005 07640168110123 
TUTTI 

SYM-DS-010 00191506019402 

Kit di caricamento ACURATE 
neo2TM 

SYM-AC-010 00191506019419 TUTTI 

Valvola ACURATE PrimeTM 

H74939690230 00191506030858 

TUTTI 
H74939690250 00191506030865 

H74939690270 00191506030872 

H74939690290 00191506030889 

Sistema di rilascio ACURATE 
PrimeTM 

H749396822325 00191506030933 
TUTTI 

H749396822729 00191506030940 

Kit di caricamento ACURATE 
PrimeTM 

H749396942325 00191506030971 
TUTTI 

H749396942729 00191506030988 

 

Descrizione  
Boston Scientific è venuta a conoscenza di nuove informazioni relative a una sotto-espansione della valvola, 
emerse dall’analisi dei dati a un anno dello studio clinico ACURATE IDE. 
 
Lo studio clinico ACURATE IDE è uno studio prospettico e multicentrico condotto esclusivamente negli Stati 
Uniti e in Canada. È stato disegnato per valutare la sicurezza e l’efficacia del Sistema valvolare aortico 
ACURATE neo2 per TAVI in soggetti con stenosi aortica nativa grave idonei a TAVI. 
 
La coorte randomizzata principale rappresenta la randomizzazione 1:1 di ACURATE neo2 come articolo di 
studio rispetto al controllo, vale a dire i prodotti SAPIEN 3 (Edwards) o Evolut (Medtronic) disponibili in 
commercio. A un anno, lo studio ACURATE IDE non ha raggiunto il suo endpoint primario (non inferiorità di 
ACURATE neo2 rispetto al gruppo di controllo per il composito di decesso, ictus e nuovo ricovero 
ospedaliero). 
 
Un’analisi dettagliata dei dati a un anno ha identificato una sotto-espansione della valvola come potenziale 
fattore determinante per il mancato raggiungimento dell’endpoint primario. La sotto-espansione della valvola 
ACURATE neo2 era associata a un tasso più elevato di eventi dell’endpoint primario rispetto ai casi in cui la 
valvola ACURATE neo2 era espansa. Tuttavia, la sotto-espansione della valvola non era stata 
precedentemente identificata nel corso di esperienze cliniche con la valvola ACURATE neo2 né durante la 
sorveglianza post-commercializzazione di ACURATE neo2. 
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Compilare il modulo e inviarlo all’ufficio locale di Boston Scientific:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Modulo di conferma di ricevimento – Avviso di Sicurezza 

 

Sistemi valvolari aortici ACURATE neo2TM e ACURATE PrimeTM  
(Impianto valvolare aortico transcatetere, TAVI) 

 

97307925-FA 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

 
 
 

Apponendo la mia firma su questo modulo, confermo di aver letto  
e capito il contenuto dell’Avviso di Sicurezza  
(Field Safety Notice FSN) di Boston Scientific  

datato 7 novembre 2024 relativo a 
 

Sistemi valvolari aortici ACURATE neo2TM e ACURATE PrimeTM  
(Impianto valvolare aortico transcatetere, TAVI). 

 
 

 
 
 
NOME* ________________________________________________ QUALIFICA ____________________________ 
 
 
Telefono ___________________________________Email__________________________________________ 

 
 
 
FIRMA del Cliente*_________________________________________________DATA*_______________________ 
* Campo obbligatorio          GG/MM/AAAA 
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