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«Hospital_Name» 
«Users_Name»- «Department» 
«Customer_Address» 
«Zip_Code» «City» - «Country_name» 

 
Référence Notification: 92036067-FA  xx novembre 2016 
 
 

Notification d’information de sécurité - Retrait urgent de dispositif médical 
      LOTUS™ Edge Valve System 
 
 
«Users_Name», 
 
Boston Scientific initie un retrait volontaire concernant le système de valve LOTUS™ Edge, lancé 
récemment, pour procéder au retrait de toutes les unités. La liste spécifique des unités est jointe à cette lettre. 
 
Sept cas nous ont été signalés au cours desquels la valve n’a pas pu être complètement verrouillée et libérée. 
Dans six cas, la valve a été récupérée et retirée, entraînant l’allongement du temps de procédure.  Dans un 
cas, la valve a été positionnée dans l’aorte descendante. Dans les sept cas, le patient a été traité avec succès 
avec une nouvelle valve. Boston Scientific n’a reçu aucun autre signalement d’événements indésirables 
graves liés à ce mode de défaillance ; cependant, des complications potentielles peuvent inclure l’accident 
vasculaire cérébral (AVC) et/ou le traumatisme vasculaire. 
 
Il n'existe aucun risque associé additionnel pour les patients qui ont déjà reçu une valve LOTUS Edge, car le 
problème ne survient qu’au moment de l’implantation et n’a aucun impact sur la performance de la valve 
implantée. 
 
Cette notification de sécurité concerne tous les UPN et lots du système de valve LOTUS Edge.   
 
Remarque : le système de valve Lotus™ de première génération continue d’être disponible et n’est 
pas concerné par le présent retrait. 
 
D’après nos informations, votre établissement a reçu des produits concernés par cette notification. Le 
tableau ci-dessous présente une liste complète de tous les produits concernés, avec la description du 
produit, la référence du matériel (UPN, référence produit universelle), les numéros de lot et la date 
d'expiration. Veuillez noter que seuls les produits répertoriés dans le tableau ci-après sont affectés. 
Aucun autre produit Boston Scientific n'est concerné par cette notification de sécurité. 
Toute distribution ou utilisation d'un produit  concerné par cette communication doit cesser 
immédiatement. 
 

Description des 
produits Référence du Matériel (UPN)  N° de Lot Date d'expiration 

LOTUS™ Edge 
Valve System 

H749LVS230 

Voir la liste des produits 
concernés ci-dessous 

13 février 2017  
au  

14 juillet 2017 

H749LVS250 
H749LVS270 

H749LVSCL230 
H749LVSCL250 
H749LVSCL270 

http://www.bostonscientific.com/
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INSTRUCTIONS: 
 
1- Veuillez immédiatement interrompre l’utilisation du matériel Boston Scientific indiqué dans la liste 
et retirer toutes les unités concernées de votre stock, indépendamment de l'endroit où ces unités sont 
stockées dans votre établissement. Isolez les unités concernées en lieu sûr pour renvoi à Boston 
Scientific. 
 
2- Veuillez remplir le Formulaire de vérification ci-joint, même si vous n’êtes en possession d’aucun des 
produits à retourner. 
 
3- Veuillez envoyer le Formulaire de vérification dûment rempli à «Customer_Service_Fax_Number», 
au plus tard le xx novembre 2016. 
 
4- Si vous avez des produits à retourner, veuillez les emballer dans une boîte d’expédition appropriée et 
contacter «Customer_Service_Tel» pour convenir des modalités de retour. 
 
5- Nous vous remercions d’informer les professionnels de la santé de votre établissement, utilisateurs de ces 
produits, de ce retrait ainsi que tout établissement où les produits concernés auraient pu être envoyés. 
Veuillez fournir à Boston Scientific toutes informations utiles sur les produits concernés qui ont été envoyés 
à d’autres établissements (le cas échéant). 
 
 
L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’information de sécurité. 
 
Nous regrettons les désagréments engendrés par cette mesure visant à garantir la sécurité des patients et la 
satisfaction de nos clients et vous remercions pour votre compréhension. 
 
Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’incident, veuillez contacter votre 
représentant Boston Scientific.   
 
 
Avec nos sincères salutations, 

 
Marie Pierre Barlangua    Pièces jointes : - Formulaire de vérification 
Responsable Qualité         - Liste des produits concernés 
Boston Scientific International S.A. 
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Liste des produits concernés  
 

 
UPN H749LVS230 

LOT NUMBER 
19607049 19607053 19607054 19607057 19607059 19607281 19607282 19607283 19607284 19607285 
19607286 19607287 19616582 19616583 19616584 19629155 19629156 19629158 19634292 19634294 
19634297 19634298 19643114 19643115 19643116 19643117 19643118 19643119 19643240 19643241 
19643242 19643243 19662048 19662049 19671954 19671955 19671956 19672250 19672252 19672254 
19672622 19672707 19672824 19672957 19677699 19677920 19677921 19678613 19678614 19678615 
19678867 19687079 19687180 19687181 19687182 19687183 19687184 19697182 19697184 19697185 
19697186 19697187 19697188 19697189 19697191 19697192 19697193 19697194 19697195 19697196 
19697197 19697198 19697260 19697261 19697263 19717226 19717227 19717229 19717230 19717231 
19717232 19717233 19717235 19717236 19717237 19717238 19733040 19733041 19740617 19740729 
19740730 19740732 19740733 19740735 19740736 19740737 19740739 19741001 19741002 19741003 
19741004 19741005 19741006 19741007 19741008 19741009 19741010 19750116 19750117 19750118 
19750173 19750174 19750175 19750176 19750177 19750178 19750260 19750261 19750262 19750263 
19750264 19750265 19750266 19750501 19750502 19750503 19750504 19769317 19769318 19769319 
19769580 19769581 19769582 19769583 19769584 19769585 19769586 19769587 19769588 19769589 
19769590 19769591 19775315 19790425 19790426 19790427 19790428 19790429 19790430 19790431 
19790432 19790433 19790434 19790435 19790436 19790437 19790438 19790439 19790460 19790461 
19790462 19790463 19790465 19790466 19790467 19790468 19790470 19790471 19790472 19790473 
19790502 19802385 19802386 19802387 19802388 19802390 19802391 19802393 19808813 19808814 
19808815 19808816 19808817 19808818 19808819 19808920 19808921 19808922 19817646 19817647 
19817648 19817650 19817652 19817653 19817655 19817657     

 
UPN H749LVS250 

LOT NUMBER 
19606554 19606555 19606670 19606671 19606672 19606673 19607551 19607552 19607553 19607554 
19607555 19607556 19607557 19607558 19607559 19607621 19607622 19607623 19616586 19616587 
19616588 19616589 19616590 19616591 19616592 19616593 19616594 19616595 19616596 19616597 
19616598 19616599 19616660 19623504 19623505 19623506 19623507 19623508 19623509 19623510 
19623511 19623512 19623513 19623514 19623515 19623517 19623519 19623663 19629159 19629280 
19629282 19629283 19634299 19634601 19634605 19643245 19643246 19643247 19643248 19643249 
19643250 19643251 19643252 19643253 19643254 19643255 19643256 19643257 19643258 19643259 
19643300 19643301 19643302 19643303 19643304 19643305 19643306 19662101 19662102 19662103 
19662104 19662105 19662107 19662108 19662109 19662110 19662111 19662112 19662113 19662114 
19717225 19750505 19750506 19750508 19761481 19761482 19761483 19761484 19769592 19769593 
19769594 19769595 19769596 19775316 19775317 19775318 19775319 19775380 19775381 19790474 
19790475 19790476 19790477 19790478 19790479 19790500 19790501 19802394 19802395 19802396 
19802397 19802398 19802460 19802461 19802462 19802463 19802464 19802465 19802466 19802467 
19802468 19802469 19802470 19802471 19808924 19808925 19808926 19808927 19808928 19808929 
19808930 19808931 19808932 19808933 19808934 19808935 19808936 19808937 19808939 19809000 
19809002 19809003 19809004 19809005 19809007 19817658 19817659 19818620 19818621 19818622 
19818623 19818624 19818625 19818626 19818627 19818628 19818629 19818631 19826395 19826398 
19826399 19826593 19826595 19826596 19826597 19826598     
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UPN H749LVS270 
LOT NUMBER 

19643111 19643112 19643113 19662051 19662052 19662053 19662054 19662056 19662059 19662100 
19733042 19733043 19733044 19733046 19733047 19733048 19733050 19733051 19733052 19733053 
19733054 19733055 19733056 19733057 19733058 19733059 19733100 19733102 19733103 19733104 
19733105 19741300 19741301 19741302 19741304 19741305 19741306 19741307 19741309 19741311 
19741313 19741314 19741315 19741316 19741318 19750510 19750511 19750512 19750513 19750515 
19750516 19750517 19750518 19761485 19761486 19761487 19761488 19761489 19761490 19761491 
19761492 19761493 19761494 19761495 19761496 19761497 19761498 19761499 19761520 19761521 
19761522 19761523 19761524 19761525 19761526 19769599 19769700 19769701 19769702 19769703 
19769704 19769705 19769706 19769707 19769708 19769709 19769710 19769711 19769712 19769713 
19769714 19769715 19769717 19769718 19769740 19769741 19769742 19769743 19769744 19769745 
19769746 19769747 19769748 19775354 19775391 19775392 19775393 19775394 19775395 19775396 
19775397 19775398 19775399 19775540 19775541 19775542 19775543 19775544 19775545 19775546 
19775547 19775548 19775549 19775550 19775551 19775552 19775553 19775554 19775555 19775556 
19775557 19775558 19775559 19775660 19775661 19775662 19775663 19775664 19775665 19775666 
19775667 19790228 19790229 19790230 19790231 19790232 19790233 19790234 19790235 19790236 
19790237 19790238 19790239 19790720 19790722 19790723 19802473 19802474 19802475 19802476 
19802477 19802478 19802479 19802540 19802541 19802542 19802543 19802544 19802545 19802546 
19802547 19802548 19802549 19809188 19809189 19809190 19809191 19809192 19809193 19809194 
19809195 19809196 19809198 19809199 19809461 19809462 19809463 19809464 19809465 19809466 
19809467 19809468 19817733 19817735 19817736 19817738 19817739 19818761 19818762 19818764 
19818767 19818768 19818769 19818773 19818778      

 
UPN H749LVSCL230 

LOT NUMBER 
19257109 19257226 19257236 19257237 19257238 19257239 19257260 19257261 19257262 19305279 
19409736 19410202 19410203 19410204 19410205 19410206 19410207 19410208 19410209 19410210 
19410211 19410212 19410213 19410214 19410215 19410216 19410217 19410218 19410219 19410340 
19441397 19441399 19441500 19452602 19454183 19468871 19468872 19468873 19490067 19490068 
19510890 19672951 19672952 19672953 19775305 19775306 19775307 19775308 19775309  

 
UPN H749LVSCL250 

LOT NUMBER 

19424188 19424189 19424190 19453757 19454189 19454191 19454192 19454193 19454195 19454196 

19454197 19454198 19454199 19454260 19454261 19454263 19468874 19468875 19468877 19468878 
19489838 19489839 19490060 19490061 19490062 19490063 19500174 19500175 19500176 19500177 
19500178 19510891 19672954 19672955       

 
UPN H749LVSCL270 

LOT NUMBER 
19453758 19453908 19453909 19453910 19453911 19453912 19453913 19453914 19453915 19453916 
19453917 19453918 19453919 19454540 19454541 19454542 19454543 19468879 19469080 19469081 
19473186 19489837 19500179 19500460 19500461 19500462 19500463 19510892 19677922 19686441 
19716644 19716645 19721822 19721823 19721824 19721825 19721826 19721827 19721828 19721829 
19775310 19775311 19775312 19775313 19775314      
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