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Pilna notatka dotyczgca bezpieczenstwa - Pilne wycofanie wyrobu
medycznego

LOTUS Edge™ Valve System

Szanowna / Szanowny,

Firma Boston Scientific (BSC) dobrowolnie wycofuje z rynku zapasy nieuzywanych egzemplarzy wyrobu
LOTUS™ Edge Valve System.

Nie ma zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjentéw, u ktérych wczesniej zastosowano zastawke LOTUS Edge.
Wszczepione zastawki nadal dziatajg w sposéb akceptowalny pod wzgledem klinicznym.

Opis:

System do implantacji Lotus Edge jest skomplikowang konstrukcja, ktéra wymaga od uzytkownika wykonania
wieloetapowej procedury obejmujgcej umieszczenie, ocene i uwolnienie wyrobu w sposob zgodny z Instrukcjg
uzytkowania, tak by zapewniona byta maksymalna elastyczno$¢ w procesie ponownego chwytania, zmiany
potozenia lub usuwania zastawki. Z systemem do implantacji LOTUS Edge jest zwigzany wymog techniczny
polegajacy na tym, ze uzytkownik musi wzrokowo potwierdzi¢ prawidtowg orientacje elementéw systemu
przed zablokowaniem zastawki. Nieprzeprowadzenie takiej kontroli wzrokowej w sposob prawidtowy przed
zablokowaniem zastawki jest znanym i przewidywanym ryzykiem w procesie zaktadania wyrobu, poniewaz
moze uniemozliwi¢ uwolnienie systemu do implantacji. Najpowazniejszym skutkiem zdrowotnym moze by¢
koniecznos¢ interwenciji chirurgicznej i wystgpienie u pacjenta zwigzanych z nig powiktan, takich jak udar,
uraz naczyn lub zgon. Wykazano, ze prawidtowo przeprowadzona kontrola wzrokowa pozwala na wysoce
skuteczne wykrycie i ograniczenie ryzyka zwigzanego z systemem do implantacji.

Aby w krotkim czasie pokonac trudnosci zwigzane ze stopniem skomplikowania systemu do implantacji, firma
BSC poczynita znaczne inwestycje w szkolenia lekarzy. W szczegdlnosci zorganizowano kompleksowy
program szkolen dla lekarzy, a leczenie konkretnych przypadkéw wspomagajg lekarze nadzorujgcy i
przedstawiciele terenowi firmy BSC. Ten globalny program szkolen i wsparcia w leczeniu jest metoda
biezgcego ograniczania ryzyka zwigzanego z zaktadaniem systemoéw LOTUS Edge w warunkach klinicznych.

Wspomniany wyzej poziom skomplikowania miesci sie w akceptowalnych i udokumentowanych granicach.
Aby bezpiecznie zwigkszy¢ skale komercyjnego stosowania zastawki, firma BSC zbadata mozliwos¢
poszerzenia zakresu kompleksowego programu szkolen dotyczgcych systemu LOTUS Edge i obecnie ocenia
mozliwo$¢ komercyjnego wdrozenia na masowg skale udoskonaleh w konstrukcji, ktére uproscityby
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stosowanie tego systemu. Jednak biorgc pod uwage obecny stan niepewnosci, firma BSC podjeta trudng

decyzje o wycofaniu wszystkich egzemplarzy produktu z rynku.

Dziatania, ktore nalezy podja¢:

Firma BSC zaleca, aby pacjenci, ktérym wszczepiono zastawke LOTUS Edge, nadal byli objeci zwykig
wiasciwg dla nich opiekg. Nie ma potrzeby podejmowania zadnych dodatkowych dziatann w odniesieniu do

tych pacjentow.

Niniejsze dziatanie dotyczy wszystkich numeréw katalogowych wyrobow (UPN) i partii wyrobu LOTUS Edge

Valve System.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ dalszej dystrybucji i uzycia pozostatych produktéw, ktérych dotyczy

komunikat.

Tabela 1: Wykaz produktow, ktérych dotyczy komunikat

Opis produktu UPN GTIN Numer | Przedziat terminow
serii waznosci
H749LVS230 08714729940814
H749LVS250 08714729940821
H749LVS270 08714729940838 Wszystkie
LOTUS™ Edge H749LVSUS230 | 08714729960904 | Wszystkie | zmagazynowane
Valve System H749LVSUS250 | 08714729960911 numery egzemplarzg,
H749LVSUS270 | 08714729960928 serii ktorych termin
H749LVSCL230 | 08714729905592 waznosci nie mingt
H749LVSCL250 | 08714729905608
H749LVSCL270 | 08714729905615

INSTRUKCJE:

1- Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie stosowania produktéow firmy Boston Scientific
wymienionych w tabeli i usuniecie wszystkich wadliwych produktéw , niezaleznie od tego, gdzie sg
one przechowywane. Produkty nalezy odizolowa¢ w bezpiecznym miejscu do czasu zwrotu do firmy
Boston Scientific.

2- Prosimy o wypelnienie dolagczonego Formularza weryfikacyjnego nawet jesli nie posiadajg Panstwo
zadnego produktu przeznaczonego do zwrotu.

3- Po wypetnieniu prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacyjny do lokalnego Dziatu obstugi klienta firmy
Boston Scientific, na numer «Customer_Service_Fax_Number» nie pdzniej niz do dnia grudnia 2020 r.
4- Jesli posiadajg Panstwo produkty przeznaczone do zwrotu, nalezy zapakowaé je w odpowiednie
opakowanie do wysyiki i skontaktowa¢ sie z lokalnym Dziatem obstugi klienta firmy Boston Scientific
pod numerem «Customer_Service_Tel», aby zorganizowaé zwrot.

5- Prosimy przekazac¢ niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiadacé
tego typu wiedze, oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace byC objete
komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific szczegdétowych
informacji dotyczacych urzadzen objetych komunikatem, ktére zostaty przekazane innym placoéwkom (jezel
ma to zastosowanie).

Wiasciwe lokalne wladze zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Wyrazamy ubolewanie z powodu wszelkich niedogodnosci, jakie moga stwarzaé podjete dziatania, i
doceniamy Panstwa zrozumienie, poniewaz podejmujemy te dziatania w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow i zadowolenia klientow.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania pomocy odnosnie niniejszego dobrowolnego
zawiadomienia dotyczgcego wyrobu medycznego prosimy o kontakt z lokalnym Przedstawicielem
Handlowym.

Z powazaniem,

Ve
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Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.



«Sold_to» - «kHospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Boston
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet jesli nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktéw, i
przestanie pod: «Customer_Service_Fax_Number»

Formularz weryfikacyjny — Pilne wycofanie z rynku wyrobu medycznego

LOTUS Edge™ Valve System
92630745-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa w dniu «Date_notif_sent».

2. Dane firmy Boston Scientific wskazuja, ze Panstwa placéwka otrzymata produkty objete zawiadomieniem
(dodatkowo prosimy sprawdzi¢ czy produkty te znajdujg sie u Parnistwa korzystajgc z zatgczonej listy wszystkich
produktéw objetych zawiadomieniem)

Numer katalogowy (UPN) | Numer Lot/ partiii Zaméwienie Klienta Wystana ilos¢ | llos¢ do zwrécenia (Jednostek)

1. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowac sie wadliwy produkt.

4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE  STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestaé pod:
«Customer_Service_Fax_Number»

U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U ZnalezliSmy produkty objete zawiadomieniem: Prosimy o podanie powyzej ilosci do zwrotu. Jesli zwracajg
Panstwo produkt, ktérego nie ma na liscie powyzej, prosimy podaé takze numer UPN, numer serii oraz ilo$¢é
do zwrotu.

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Prosze skontaktowac sie z lokalnym Biurem Obstugi Klienta pod numerem «Customer_Service_Tel» w celu ustalenia
zwrotu wadliwych produktow.

2. Prosze przygotowac przesyike.

3. Prosze przestrzegac¢ instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczgcych odbioru tej przesyiki.

NAZWISKO | IMIE* TyTUL

(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym/drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta* DATA*

* Wymagane pole dzien/miesigc/rok
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