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Kennisgeving veiligheid - Dringende terugroeping van medisch product
LOTUS Edge™ klepsysteem

Geachte «Users_Name»,

Boston Scientific (BSC) voert een vrijwillige verwijdering van ongebruikte voorraad van het LOTUS™ Edge
klepsysteem uit.

Er is geen veiligheidsprobleem voor patiénten die eerder een LOTUS Edge-klep hebben ontvangen. De klep
blijft klinisch aanvaardbaar na implantatie.

Beschrijving:
Het LOTUS Edge-plaatsingssysteem heeft een ingewikkeld ontwerp, waarvoor een reeks plaatsings-,

evaluatie- en vrijgavestappen moeten worden gevolgd, in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing, voor
maximale flexibiliteit om de klep vast te zetten, te verplaatsen of te verwijderen. Er bestaat bij het LOTUS
Edge-plaatsingssysteem een technische vereiste voor de gebruiker om visuele inspectie uit te voeren om de
juiste oriéntatie van systeemcomponenten te bevestigen voorafgaand aan het vergrendelen van de klep. Het
niet op de juiste wijze uitvoeren van de visuele inspectie voorafgaand aan het vergrendelen van de Kklep is
een bekend en verwacht risico tijdens het inbedrijfstellingsproces, dat kan leiden tot het mislukken van de
vrijgave van het plaatsingssysteem. In het meest ernstige geval kan dit leiden tot chirurgische interventie en
bijbehorende aandoeningen, waaronder beroerte, bloedvattrauma of overlijden. Het is bewezen dat wanneer
de visuele inspectie op de juiste wijze wordt uitgevoerd, dit zeer effectief is voor het identificeren en
wegnemen van het risico van het plaatsingssysteem.

Om deze complexiteiten van het plaatsingssysteem te overbruggen op de korte termijn, heeft BSC significant
geinvesteerd in de opleiding van artsen. Hiertoe behoort een uitgebreid trainingsprogramma voor artsen, met
inbegrip van het gebruik van toezichthouders en BSC-vertegenwoordigers die casussen ondersteunen. Dit
algemene trainingsprogramma en de casusondersteuning wordt gebruikt als een doorlopende methode voor
het wegnemen van risico's in de praktijk tijdens inbedrijfstelling van LOTUS Edge.

De bovengenoemde complicaties blijven binnen de aanvaardbare en gedocumenteerde niveaus liggen. Om
het commercieel gebruik van de klep veilig te verhogen, heeft BSC de mogelijkheid onderzocht om diens
uitgebreide LOTUS Edge-trainingsprogramma aan te vullen, en evalueren we de commerciéle
schaalbaarheid van ontwerpverbeteringen om complexiteiten met het plaatsingssysteem te verminderen. Als
gevolg van de huidige onzekerheden heeft BSC echter de lastige beslissing genomen om alle producten uit
de praktijk te verwijderen.
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BSC raadt alle patiénten die een LOTUS Edge-klep hebben gehad aan om hun routinematige follow-ups

voort te zetten. Voor deze patiénten zijn geen aanvullende maatregelen vereist.

Deze maatregel heeft betrekking op alle UPN's en batches van het LOTUS Edge klepsysteem.

Verdere distributie of gebruik van eventuele overgebleven betrokken producten dient onmiddellijk te worden

gestopt.

Tabel 1: Lijst van betrokken producten

Periode van
Productbeschrijving UPN GTIN Lotnummer uiterste
gebruiksdata
H749LVvS230 08714729940814
H749LVS250 08714729940821
H749LVS270 08714729940838
H749LVSUS230 | 08714729960904 .
LOTUS™ Edge Alle Alle niet-verlopen
klepsysteen? H749LVSUS250 | 08714729960911 lothummers voorraad P
H749LVSUS270 | 08714729960928
H749LVSCL230 | 08714729905592
H749LVSCL250 | 08714729905608
H749LVSCL270 | 08714729905615

AANWIJZINGEN:

1- U dient het gebruik van alle vermelde Boston Scientific productpartijen onmiddellijk te staken en
alle betrokken producten uit uw inventaris te verwijderen, ongeacht waar deze units zich bevinden in
uw organisatie. Bewaar de producten afzonderlijk op een veilige plaats alvorens ze naar Boston
Scientific terug te sturen.

2- U wordt verzocht het bijgesloten verificatieformulier in te vullen, zelfs als u geen producten hebt die
u wilt retourneren.

3- Nadat u het verificatieformulier ingevuld heeft, kunt u het op of voor 8 december 2020, naar uw
plaatselijke Boston Scientific-klantenservice sturen, ter attentie van «Customer_Service_Fax_Number».
4- Als u producten heeft die geretourneerd moeten worden, neem dan contact op met uw plaatselijke
Boston Scientific klantenservice door te bellen met: «Customer_Service_Tel», om de retournering te
regelen.

5- Breng alle gezondheidsdeskundigen in uw organisatie van dit bericht op de hoogte, als zij dit moeten
weten, evenals alle instellingen waar de mogelijk betrokken producten aan zijn doorgegeven (indien van
toepassing). Geef aan Boston Scientific de gegevens door van eventueel betrokken producten die aan andere
organisaties zijn doorgeleverd (indien van toepassing).

De bevoegde overheidsinstantie is van deze Kennisgeving inzake veiligheid op de hoogte gebracht.

We betreuren het ongemak dat deze actie voor u veroorzaakt, maar stellen uw begrip voor onze maatregelen
voor patiéntveiligheid en klantentevredenheid op prijs.

Als u vragen of hulp nodig heeft bij deze kennisgeving inzake veiligheid, neem dan contact op met uw
plaatselijke vertegenwoordiger.

Hoogachtend,

Bijlage: Erkenningsformulier

Boston Scientific International S.A.
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Het formulier a.u.b invullen, zelfs als u geen betrokken producten heeft, en naar uw plaatselijke
klantenservice sturen: «Customer_Service_Fax_Number»

Verificatieformulier — dringende terugroeping van medisch product

LOTUS Edge™ klepsysteem
92630745-FA

1. Wij verklaren de Kennisgeving veiligheid d.d. 17 November 2020 van Boston Scientific te hebben ontvangen.

2. Volgens onze administratie heeft u het volgende betrokken product ontvangen (controleer a.u.b. ook de
voorraad met de vermelde volledige lijst van betrokken producten)

Materiaal-nummer Lotnummer(s) Bestelbon klant Aantal dozen ontvangen | A2malte fets‘;gg)efe“ (Losse

3. We bevestigen dat we alle ruimtes, waar het betrokken product zich kan bevinden, gecontroleerd hebben.

4, DuUIDT __EEN VAN DEZE VERKLARINGEN _AAN*, ~ONDERTEKEN DIT _FORMULIER en stuur het naar:
«Customer_Service_Fax_Number»

U We hebben geen betrokken product

U We hebben betrokken producten gevonden: Bevestig a.u.b. de hierboven te retourneren hoeveelheid. Als u
producten retourneert die hierboven niet vermeld worden, voeg dan a.u.b. het UPN (materiaalnummer), het
lothummer en de te retourneren hoeveelheid toe.

OM PRODUCTEN TE RETOURNEREN:

1. Neem contact op met «Customer_Service_Tel» van uw plaatselijke klantenservice om teruggave van de betrokken
producten te regelen

2. Maak de zending klaar

3. Volg de aanwijzingen van uw plaatselijke klantenservice op met betrekking tot het ophalen van de zending

NAAM* FUNCTIE
(Typen of met blokletters invullen a.u.b.)

Telefoon E-Mail

Gemachtigde HANDTEKENING* DATUM*
* Verplicht veld (dd/mmjjjj)
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