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Urgente Avviso di Sicurezza (Field Safety Notice FSN) - Richiamo urgente di
dispositivo medico
Stent e Sistema di rilascio con elettrocauterizzazione Hot AXIOS™

Egregio <Users_Name>,

Boston Scientific sta avviando il ritiro di lotti specifici dello stent e sistema di rilascio con elettrocauterizzazione
Hot AXIOS™, come descritto in dettaglio nell’Allegato 1, a causa di segnalazioni relative al distacco dal
dispositivo della parte nera distale della guaina esterna. Boston Scientific ha ricevuto sette (7) segnalazioni
di questo problema tra il 16 maggio 2024 e la data odierna. In alcuni casi in cui € stato posizionato lo stent si
e osservato che la parte di guaina nera distaccata puo rimanere attorno alla sella dello stent da rilasciare,
impedendone la corretta espansione.

Il risultato pit comune ragionevolmente prevedibile derivante dal distacco della guaina nera in punta é |l
prolungamento della procedura, con la sostituzione del dispositivo con uno nuovo.

Nei casi in cui lo stent viene rilasciato con la parte di guaina nera distaccata che rimane sulla sella dello stent,
il puntale conico del sistema di rilascio non € in grado di passare attraverso lo stent stesso e dunque non si
riesce a retrarre il catetere. Cido pud causare la rottura del catetere di rilascio; di conseguenza, la parte di
guaina nera rimarrebbe sopra lo stent, cosi come il puntale conico insieme a una parte del catetere di rilascio
verrebbe lasciato all'interno dello stent posizionato. Pertanto, la conseguenza piu grave ragionevolmente
prevedibile dovuta al distacco della guaina nera e alla sua permanenza sullo stent é rappresentata da un
ulteriore intervento, endoscopico o chirurgico, per rimuovere lo stent, recuperare eventuali frammenti e
chiudere il sito di puntura.

Se il paziente presenta prove cliniche di mancata espansione o di migrazione dello stent e il medico non é a
conoscenza di eventuali difficolta riscontrate durante la rimozione del sistema di rilascio, potrebbe essere
necessaria un’ulteriore valutazione, ad esempio tecniche di imaging o altro esame endoscopico per valutare
I'espansione e il posizionamento dello stent.

| dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La seguente
tabella (Allegato 1) contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, con la descrizione del
prodotto, il codice prodotto (UPN), GTIN, il numero di lotto/seriale e data di scadenza. Si prega di notare che
sono interessati solamente i prodotti elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston Scientific
e coinvolto in questo Avviso di Sicurezza (FSN). L'ulteriore distribuzione o utilizzo dei rimanenti
prodotti interessati da questa azione dovranno essere immediatamente interrotti.

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 1/7


http://www.bostonscientific.com/

ISTRUZIONI:

1- Si prega di sospendere immediatamente I'uso del prodotto Boston Scientific elencato nella
tabella e di rimuovere tutte le unita coinvolte dal proprio magazzino, indipendentemente dal luogo di
conservazione di queste unita presso la Sua struttura. Segregare le unita in un luogo sicuro in attesa della
restituzione a Boston Scientific.

2- Compilare il modulo di verifica allegato anche se non si possiede alcun prodotto da restituire.

3- Una volta compilato, inviare il modulo di verifica all’ufficio locale di Boston Scientific,
all'attenzione di <Customer_Service _Fax_Number> entro il 20 gennaio 2025.

4 - Qualora si posseggano prodotti da restituire, cortesemente imballarli in una confezione appropriata
per la spedizione. Boston Scientific vi contattera per organizzare il ritiro dopo aver ricevuto il modulo di
verifica.

5- Esporre immediatamente queste informazioni in una posizione chiaramente visibile vicino ai
prodotti interessati per garantire che queste informazioni siano facilmente accessibili a tutti coloro che
manipolano e utilizzano il dispositivo. La preghiamo di inoltrare tale notifica a tutti i professionisti sanitari del
Suo ospedale che devono essere informati e (se pertinente) eventuali altre strutture nelle quali i dispositivi
interessati possano essere stati trasferiti. La preghiamo inoltre di fornire a Boston Scientific i dettagli
concernenti eventuali dispositivi interessati che sono stati trasferiti ad altre strutture (se pertinente).

Questo Avviso di Sicurezza (FSN) é stato notificato all’Autorita Competente.

Ci scusiamo per eventuali disagi causati da questo provvedimento, ma siamo certi della Sua comprensione,
poiché in guesto modo siamo in grado di garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei clienti.

Per qualsiasi domanda o per ricevere assistenza in merito al presente Avviso di Sicurezza (FSN), non esiti
a contattare il Suo rappresentante locale.

Distinti saluti

Conor Dalah

Vice President, Global Quality Alleaato: Modulo di Verifica

Boston Scientific International S.A.

SOLO PER USO INTERNO BOSTON SCIENTIFIC
Account Email: <Contact Email>

Language: <Language(s)>

LFAC Team: <LFAC_Distribution_Email_Address>
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Allegato 1 - Elenco dei prodotti interessati

Intervallo
UPN GTIN Lotto n. date di
scadenza

Descrizione del
prodotto

33336402 | 33437479 | 34017089
33336404 | 33548501 | 34028458
33336405 | 33577903 | 34065579
33336411 | 33704371 | 34065660
33392916 | 33712822 | 34083271
33392917 | 33986537 | 34083272
33393302 | 34017087
33411607 | 34017088
33335139 | 33511491 | 34068983
M00553530 08714729904557 | 33335340 | 34015885 | 34101926
33336413 | 34065661
33169261 | 33979055 | 34201917
33169263 | 34027245 | 34203537
33209127 | 34027246 | 34203539
33243075 | 34035523 | 34204795
33243077 | 34035524 | 34223677
33243856 | 34052776 | 34223679
33255964 | 34052778 | 34226399
33488328 | 34161831 | 34226540

- MO00553540 | 08714729904564
Stent e Sistema 33787031 | 34161832 | 34243427 | Dal 15

soroToss | satoisss | sizisizs | U

HOT AXIOS™ 33853395 | 34161834 | 34375175 | ag0sto 2026
33882221 | 34190943 | 34381803
33882222 | 34190944 | 34585408
33899656 | 34190945 | 34731098
33909280 | 34192326
33979053 | 34192327
32868212 | 33747542 | 34074525
32947950 | 33747543 | 34074528
32998424 | 33749929 | 34083208
32998425 | 33749930 | 34085560
33177074 | 33756082 | 34085561
33177075 | 33756083 | 34086663
33177077 | 33765265 | 34093771
33185872 | 33765266 | 34095708
33185873 | 33804645 | 34095710
33185874 | 33805203 | 34095711
33185875 | 33805205 | 34116466
33185877 | 33805206 | 34126531
33187647 | 33805208 | 34126534
33187648 | 33893271 | 34126535

M00553520 08714729904540

M00553550 08714729904571

33195395 | 33902105 | 34128862

Stent e 33195397 | 33933459 | 34135087 Dal 15
Sistema rilascio con 33209120 | 33939639 | 34135090 | novembre
elettrocauterizzazione M00553550 08714729904571 33209135 | 33948084 | 34161836 | 2024 al 28
HOT AXIOS™ 33209138 | 33986699 | 34161837 | 290sto 2026

33209139 | 33987798 | 34161838

3/7




Descrizione de
prodotto

UPN

GTIN

Lotto n.

Intervallo
date di
scadenza

33209840

33987799

34161839

33243859

33988020

34163750

33257462

33988021

34163751

33257474

33988022

34172106

33257477

33988779

34172107

33268719

33989320

34180838

33278543

34015887

34181501

33284513

34028520

34182330

33284514

34035525

34190948

33284517

34035526

34201919

33293229

34035529

34232994

33301038

34035530

34232995

33301039

34035965

34232997

33301341

34044970

34334695

33315855

34044971

34334696

33315856

34044972

34335369

33317299

34044973

34371098

33318093

34047717

34372194

33527177

34047718

34375171

33537640

34047819

34375173

33538743

34065662

34381805

33577557

34065663

33688060

34065664

33688061

34065665

34512950

M00553560

08714729951100

32865866

33581298

34103179

32874910

33581681

34103340

32875944

33601247

34111453

32876867

33657824

34111454

32876869

33686163

34111456

32876870

33686166

34111845

33195387

33765267

34116472

33195388

33804643

34116473

33195389

33806748

34126522

33195390

33909812

34180835

33209841

33909813

34190940

33209843

33920980

34190949

33215357

33948082

34201914

33283337

33977789

34205933

33284518

33981155

34205934

33284519

33981156

34213826

Stent e Sistema di
rilascio con funzioni
avanzate di
elettrocauterizzazione
HOT AXIOS™

M00553560

08714729951100

33288532

34006718

34214585

33288534

34015882

34214586

33301346

34020432

34223572

33301347

34020433

34223574

33301348

34020434

34325972

33301351

34027240

34325974

33301352

34047363

34334692

33466658

34065574

34335366

33467021

34074522

34371087

Dal 15
novembre
2024 al 28
agosto 2026
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Descrizione del
prodotto

UPN

GTIN

Lotto n.

Intervallo
date di
scadenza

33470461

34076577

34371088

33470464

34083205

34371090

33470465

34085563

34523681

33486865

34101925

34545213

33487939

34102569

34649321

33519203

34102570

33528652

34102571

34815303

M00553570

08714729976684

32878539

33795273

34083270

33336847

33900261

34172108

33338446

33900262

33775901

34076575

34172109

Stent e Sistema
rilascio con funzioni
avanzate di
elettrocauterizzazione
AXIOS™

M00553640

08714729904588

32891042

33520871

34116470

32900457

33520872

34251352

32908438

33537659

34251353

33215358

33538481

34261614

33215359

33538484

34261615

33216060

33559005

34261616

33216062

33813654

34263376

33219660

33813655

34263377

33219662

33871244

34277689

33219663

33948086

34277690

33315967

33996038

34297653

33315970

33996039

34297657

33324398

34004999

34512952

33500190

34116469

34526862

M00553650

08714729904595

32891503

33527176

33996104

32946481

33547873

33996109

32966087

33559652

34006713

32976911

33562171

34052770

32986912

33568700

34052771

32986913

33568705

34052772

32986914

33568709

34052773

32996152

33580106

34065575

33004776

33686169

34065576

33004777

33686170

34065577

33004779

33686171

34065578

33008425

33686172

34136366

Stent e Sistema

di rilascio con
funzioni avanzate di
elettrocauterizzazione
AXIOS™

M00553650

08714729904595

33008426

33686173

34136369

33008427

33686174

34136370

33013790

33765268

34142870

33013791

33765269

34142871

33038652

33765271

34144414

33158792

33765272

34144416

33161956

33765273

34251354

33219664

33765274

34261613

33219665

33766684

34261617

33223921

33775698

34261618

33223922

33813656

34261619

33223925

33813657

34263374

Dal 15
novembre
2024 al 28
agosto 2026
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Descrizione de
prodotto

UPN

GTIN

Lotto n.

Intervallo
date di
scadenza

33233417

33813658

34271464

33233418

33813659

34271465

33233419

33825083

34276937

33233460

33825084

34276938

33233461

33825087

34277681

33235723

33825091

34286615

33487216

33873459

34286616

33487218

33873923

34286617

33489572

33881493

34286618

33527175

33996102

34308441

M00553660

08714729951179

32913258

33577901

34034896

32914587

33577905

34034897

32914588

33661063

34034898

32914951

33677043

34037953

32919344

33677044

34037954

33161778

33677045

34037955

33167722

33677046

34038584

33167723

33677047

34038795

33167724

33677048

34047362

33168696

33680523

34047364

33168697

33697485

34047365

33217106

33767880

34074520

33217107

33776935

34074521

33223926

33776936

34093768

33223927

33778737

34093769

33224949

33778738

34101923

33233462

33785758

34101924

33234152

33785759

34126523

33235720

33787022

34126524

33235721

33787023

34128158

33242497

33787024

34130337

33242560

33787025

34134859

33324868

33796610

34135080

33333642

33804642

34136360

Stent e Sistema

di rilascio con
funzioni avanzate di
elettrocauterizzazione
AXIOS™

M00553660

08714729951179

33333648

33827339

34142867

33470460

33883094

34144887

33488331

33899654

34161824

33509930

33902104

34161826

33509931

33902106

34165830

33509936

33908817

34165831

33509937

33908818

34172977

33510694

33908819

34172979

33510695

33930901

34262100

33517861

33931714

34307464

33517862

33939630

34344894

33568702

33998884

34356855

33568703

33998885

34364514

33571498

34004996

33577559

34006717

34772813

Dal 15
novembre
2024 al 28
agosto 2026
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Descrizione de
prodotto

UPN

GTIN

Lotto n.

Intervallo
date di
scadenza

33577900

34027241

M00553670

08714729979333

32901294

33825089

34111481

33223930

33860266

34135618

33328461

33920983

34135619

33413626

33920984

34136372

33459702

33930917

34271635

33686175

34020982

34297652

33686176

34020983

33766912

34111459

33814306

34111480

34316296

MO00553680

00191506008086

33457806

33512838

34035520

M00553690

00191506008093

33419782

33477824

33419783

33511487

34116467

Stent e Sistema
di rilascio AXIOS™

M00553740

08714729904625

34477280

M00553750

08714729904632

33740402

33785754

34037422

77




Boston <Page_No>
S fic

<Sold to> - <Hospital Name> - <City> - <Country Name>
clenti - prtal y Y-

Compilare il modulo, anche se non si possiede alcun prodotto interessato, e inviarlo all’ufficio locale di
Boston Scientific.: <Customer_Service_Fax_Number>

Modulo di verifica — Richiamo urgente di dispositivo medico

Stent e Sistema di rilascio con elettrocauterizzazione Hot AXIOS™
97322487-FA

1. Confermiamo il ricevimentodell’Avviso di Sicurezza (Field Safety Notice) di Boston Scientific datato 20 dicembre 2024.

2. | dati di Boston Scientific indicano che sono stati da Voi ricevuti i seguenti prodotti coinvolti (Vi preghiamo
inoltre di controllare il magazzino esaminando I'elenco completo dei prodotti interessati da noi fornito)

Codice Prodotto (UPN) Numero di lotto/seriale Ordine d’acquisto del cliente Q“anggﬁig’;ed“a Q”a”"zigi?é;e“dere

3. Confermiamo che sono state controllate tutte le aree in cui potrebbe trovarsi il prodotto.

4., SELEZIONARE UNA  DELLE  SEGUENTI _ AFFERMAZIONI*, FIRMARE 1L MobuLo ed inviarlo a:
<Customer_Service_Fax_Number>

O Non possediamo alcun prodotto interessato

O Abbiamo riscontrato prodotti coinvolti: Indicare sopra la quantita da restituire. Se si restituiscono prodotti non
elencati sopra, indicare UPN, numero di lotto/seriale e quantita resa.

PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI:

1. Boston Scientific vi contattera per organizzare il ritiro dopo aver ricevuto il modulo di verifica.
2. Preparare la confezione.

3. Segquire le istruzioni dell’'ufficio locale di Boston Scientific relative al ritiro della confezione.

NOME* Qualifica

Telefono Email

FIRMA del Cliente* DATA*
* Campo obbligatorio GG/MM/AAAA






