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FIELD SAFETY NOTICE URGENTE 
 

Dispositivo:       Sistema di chiusura vascolare FemoSeal™ 
 

Problema:         Possibile malfunzionamento del dispositivo 

Riferimento:  FSN 1703  2017‐08 

Data:            14 agosto 2017 

Azione:        Restituzione   
 
 
 

Alla c.a. di: Primari di ospedali, laboratori di cateterizzazione, cliniche e personale medico   
   
 

DESCRIZIONE DEL PROBLEMA 
 

Terumo Medical  Corporation  sta  attualmente  ritirando  di  propria  iniziativa  i  sistemi  di  chiusura 
vascolare  FemoSeal ™ non  scaduti  in  seguito  a un  aumento dei  reclami di malfunzionamento dei 
dispositivi. Nello specifico, dopo  l'utilizzo del disco di bloccaggio  interno,  i reclami affermano che  il 
pulsante non ritorna in posizione iniziale come previsto, impedendo così lo spostamento del disco di 
bloccaggio esterno e il completamento della procedura. 

Terumo Corporation ha acquistato il sistema di chiusura vascolare FemoSeal ™ il 20 gennaio 2017 da 
St. Jude Medical, Inc. Pertanto, l'etichettatura del prodotto interessato riporta questa informazione e 
può indicare come produttore St. Jude Medical o Terumo Medical Corporation. Il prodotto interessato 
può essere identificato facilmente controllando le informazioni di etichettatura stampate sulla parte 
anteriore della busta  in alluminio.  Il vostro  rappresentante/distributore dei prodotti Terumo potrà 
assistervi nello svolgimento di tale operazione. 
  

DETTAGLI DEL DISPOSITIVO INTERESSATO 
 

Prodotto:  Sistema di chiusura vascolare FemoSeal™ 

Codice:  C11202 

Numeri dei lotti 
interessati: 

Tutti i prodotti non scaduti attualmente in vendita  

Per un elenco esaustivo dei prodotti interessati, vedere l'ALLEGATO I 

 
POTENZIALI RISCHI 
                                        

Si è verificato un aumento dei reclami sui prodotti relativi al dispositivo; la maggior parte delle reclami 
descrive un utilizzo efficace del sigillo interno con un guasto nel ritorno del pulsante in posizione iniziale 
per  utilizzare  il  disco  di  bloccaggio  esterno.  Nella  maggior  parte  dei  casi  il  dispositivo  è  stato 
completamente  rimosso  ed  è  stata  eseguita  una  compressione manuale  con  o  senza medicazione 
compressiva o utilizzo di un morsetto vascolare per ottenere  l'emostasi. Tuttavia,  in alcuni casi, si è 
arrivati  a una  rimozione  chirurgica del dispositivo  e/o un  ricovero prolungato e/o un  aumento del 
sanguinamento. 
    
La decisione di effettuare questo ritiro volontario è dettata dal nostro impegno per garantire qualità 
del prodotto, sicurezza e salute dei pazienti.   
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AZIONE CORRETTIVA 
 

Terumo sta avvertendo  i clienti coinvolti  in merito alla problematica, chiedendo di non utilizzare  il 
sistema di chiusura vascolare  FemoSeal™ e di restituire le rimanenti unità presenti in inventario. 
 
 

ISTRUZIONI PER IL CLIENTE 
 

1) Esaminare questa Field Safety Notice e accertarsi che tutti gli utenti ne siano a conoscenza.  

2) Identificare e isolare subito i dispositivi rimanenti FemoSeal inutilizzati.  

Il prodotto interessato può essere identificato facilmente controllando le informazioni di 
etichettatura (numero del lotto e data di scadenza) stampate sulla parte anteriore della 
busta in alluminio.   
 

   
   

3) Indicare il numero di unità non utilizzate del dispositivo specificato sul relativo modulo di 
risposta e restituire detto modulo con la massima sollecitudine all'indirizzo di posta 
elettronica o al numero di fax indicati sullo stesso.  

4) Il rappresentante Terumo Europe vi contatterà per organizzare la raccolta immediata del 
prodotto e il servizio clienti emetterà una nota di credito a vostro favore, se applicabile.   

 

Confermiamo che la presente Field Safety Notice è stata sottoposta anche alle autorità nazionali 
competenti.  

Vi invitiamo a contattare noi o il rappresentante locale Terumo per eventuali domande o dubbi.  
 
 

Azienda (da completare da parte del reparto vendite o del rivenditore) 
Persona da contattare (funzione) 
Telefono, cellulare, e‐mail della persona da contattare 

 
 
 
 
 
 

 

____ __________ 

  

Fien Aerts 
VP Regulatory & Quality  
Terumo Europe NV 
Leuven, Belgium 

_ ___________ 
 

John D. Boselli 
Senior Vice President, Quality & Regulatory Affairs 
Terumo Medical Corporation 
Somerset, NJ, USA 
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Allegato I ‐ Dettagli dei dispositivi interessati  
 

Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

6070898 21/07/2017 21/07/2018 6004122 30/05/2017 30/05/2018 

6071679 21/07/2017 21/07/2018 6003481 29/05/2017 29/05/2018 

6069480 20/07/2017 20/07/2018 6002447 26/05/2017 26/05/2018 

6067954 19/07/2017 19/07/2018 6001001 25/05/2017 25/05/2018 

6065632 18/07/2017 18/07/2018 5999411 24/05/2017 24/05/2018 

6063911 17/07/2017 17/07/2018 5997298 23/05/2017 23/05/2018 

6062420 14/07/2017 14/07/2018 5994101 19/05/2017 19/05/2018 

6061894 14/07/2017 14/07/2018 5993448 18/05/2017 18/05/2018 

6058222 12/07/2017 12/07/2018 5990388 17/05/2017 17/05/2018 

6058108 12/07/2017 12/07/2018 5991603 17/05/2017 17/05/2018 

6059336 12/07/2017 12/07/2018 5988613 16/05/2017 16/05/2018 

6056264 11/07/2017 11/07/2018 5987148 15/05/2017 15/05/2018 

6054580 10/07/2017 10/07/2018 5985227 12/05/2017 12/05/2018 

6044647 29/06/2017 29/06/2018 5983781 11/05/2017 11/05/2018 

6045631 29/06/2017 29/06/2018 5981609 10/05/2017 10/05/2018 

6042990 28/06/2017 28/06/2018 5981279 10/05/2017 10/05/2018 

6040889 27/06/2017 27/06/2018 5979549 9/05/2017 9/05/2018 

6041890 27/06/2017 27/06/2018 5978002 8/05/2017 8/05/2018 

6039389 26/06/2017 26/06/2018 5976409 6/05/2017 6/05/2018 

6038066 23/06/2017 23/06/2018 5975166 5/05/2017 5/05/2018 

6036284 22/06/2017 22/06/2018 5973931 4/05/2017 4/05/2018 

6037507 22/06/2017 22/06/2018 5971786 3/05/2017 3/05/2018 

6034712 21/06/2017 21/06/2018 5969742 2/05/2017 2/05/2018 

6033278 20/06/2017 20/06/2018 5966217 29/04/2017 29/04/2018 

6031045 19/06/2017 19/06/2018 5965272 28/04/2017 28/04/2018 

6029230 16/06/2017 16/06/2018 5963630 27/04/2017 27/04/2018 

6029872 16/06/2017 16/06/2018 5961847 26/04/2017 26/04/2018 

6028190 15/06/2017 15/06/2018 5959513 25/04/2017 25/04/2018 

6025298 14/06/2017 14/06/2018 5960460 25/04/2017 25/04/2018 

6026496 14/06/2017 14/06/2018 5912320 21/03/2017 21/03/2018 

6023963 13/06/2017 13/06/2018 5910362 20/03/2017 20/03/2018 

6022036 12/06/2017 12/06/2018 5909190 18/03/2017 18/03/2018 

6020532 10/06/2017 10/06/2018 5908092 17/03/2017 17/03/2018 

6019461 9/06/2017 9/06/2018 5905413 16/03/2017 16/03/2018 

6018201 8/06/2017 8/06/2018 5903080 15/03/2017 15/03/2018 

6016243 7/06/2017 7/06/2018 5904320 15/03/2017 15/03/2018 

6014607 6/06/2017 6/06/2018 5901223 14/03/2017 14/03/2018 

6011473 5/06/2017 5/06/2018 5898976 13/03/2017 13/03/2018 

6012716 5/06/2017 5/06/2018 5896866 10/03/2017 10/03/2018 

6009911 2/06/2017 2/06/2018 5895887 10/03/2017 10/03/2018 

6008233 1/06/2017 1/06/2018 5894501 9/03/2017 9/03/2018 

6006073 31/05/2017 31/05/2018 5893022 8/03/2017 8/03/2018 

5891354 8/03/2017 8/03/2018 5817736 19/01/2017 19/01/2018 

5889202 7/03/2017 7/03/2018 5815122 18/01/2017 18/01/2018 

5887764 6/03/2017 6/03/2018 5812887 17/01/2017 17/01/2018 
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Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

5886658 6/03/2017 6/03/2018 5810857 16/01/2017 16/01/2018 

5884654 3/03/2017 3/03/2018 5811517 16/01/2017 16/01/2018 

5883463 2/03/2017 2/03/2018 5808283 13/01/2017 13/01/2018 

5880023 1/03/2017 1/03/2018 5806194 12/01/2017 12/01/2018 

5881639 1/03/2017 1/03/2018 5804453 11/01/2017 11/01/2018 

5878130 28/02/2017 28/02/2018 5802495 10/01/2017 10/01/2018 

5876209 27/02/2017 27/02/2018 5801007 10/01/2017 10/01/2018 

5874362 24/02/2017 24/02/2018 5798803 9/01/2017 9/01/2018 

5872002 23/02/2017 23/02/2018 5796815 6/01/2017 6/01/2018 

5872723 23/02/2017 23/02/2018 5794858 5/01/2017 5/01/2018 

5869501 22/02/2017 22/02/2018 5795534 5/01/2017 5/01/2018 

5867465 21/02/2017 21/02/2018 5792919 4/01/2017 4/01/2018 

5865714 20/02/2017 20/02/2018 5790245 3/01/2017 3/01/2018 

5865787 20/02/2017 20/02/2018 5789111 2/01/2017 2/01/2018 

5865792 20/02/2017 20/02/2018 5785161 22/12/2016 22/12/2017 

5865793 20/02/2017 20/02/2018 5784599 21/12/2016 21/12/2017 

5864200 17/02/2017 17/02/2018 5783704 21/12/2016 21/12/2017 

5862524 16/02/2017 16/02/2018 5782127 20/12/2016 20/12/2017 

5860263 15/02/2017 15/02/2018 5780685 19/12/2016 19/12/2017 

5858701 15/02/2017 15/02/2018 5780317 19/12/2016 19/12/2017 

5856621 14/02/2017 14/02/2018 5776554 15/12/2016 15/12/2017 

5853858 13/02/2017 13/02/2018 5777627 15/12/2016 15/12/2017 

5852166 10/02/2017 10/02/2018 5774335 14/12/2016 14/12/2017 

5850205 9/02/2017 9/02/2018 5772057 13/12/2016 13/12/2017 

5848686 8/02/2017 8/02/2018 5773421 13/12/2016 13/12/2017 

5846306 7/02/2017 7/02/2018 5770042 12/12/2016 12/12/2017 

5843796 6/02/2017 6/02/2018 5768182 9/12/2016 9/12/2017 

5841993 3/02/2017 3/02/2018 5764892 7/12/2016 7/12/2017 

5838854 2/02/2017 2/02/2018 5762783 6/12/2016 6/12/2017 

5840430 2/02/2017 2/02/2018 5762276 6/12/2016 6/12/2017 

5836237 1/02/2017 1/02/2018 5761249 5/12/2016 5/12/2017 

5831766 30/01/2017 30/01/2018 5759366 3/12/2016 3/12/2017 

5832650 30/01/2017 30/01/2018 5757721 2/12/2016 2/12/2017 

5830324 27/01/2017 27/01/2018 5756023 1/12/2016 1/12/2017 

5828385 26/01/2017 26/01/2018 5753524 30/11/2016 30/11/2017 

5825067 24/01/2017 24/01/2018 5754481 30/11/2016 30/11/2017 

5822128 23/01/2017 23/01/2018 5752506 29/11/2016 29/11/2017 

5823008 23/01/2017 23/01/2018 5749052 28/11/2016 28/11/2017 

5819710 20/01/2017 20/01/2018 5750324 28/11/2016 28/11/2017 

5748167 25/11/2016 25/11/2017 5660807 11/10/2016 11/10/2017 

5747466 24/11/2016 24/11/2017 5660803 10/10/2016 10/10/2017 

5745618 23/11/2016 23/11/2017 5660805 10/10/2016 10/10/2017 

5746255 23/11/2016 23/11/2017 5660802 7/10/2016 7/10/2017 

5743004 22/11/2016 22/11/2017 5660801 6/10/2016 6/10/2017 

5740433 20/11/2016 20/11/2017 5660800 5/10/2016 5/10/2017 

5740098 19/11/2016 19/11/2017 5660798 4/10/2016 4/10/2017 
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Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

Numero di lotto 
interessato 

Data di produzione Data di 
scadenza  

5739067 18/11/2016 18/11/2017 5660797 3/10/2016 3/10/2017 

5737807 17/11/2016 17/11/2017 5660796 30/09/2016 30/09/2017 

5735761 16/11/2016 16/11/2017 5660794 29/09/2016 29/09/2017 

5734805 16/11/2016 16/11/2017 5663012 28/09/2016 28/09/2017 

5732508 15/11/2016 15/11/2017 5659906 27/09/2016 27/09/2017 

5729930 14/11/2016 14/11/2017 5661318 27/09/2016 27/09/2017 

5731425 14/11/2016 14/11/2017 5658097 26/09/2016 26/09/2017 

5728123 11/11/2016 11/11/2017 5656376 23/09/2016 23/09/2017 

5726154 10/11/2016 10/11/2017 5654875 22/09/2016 22/09/2017 

5724344 9/11/2016 9/11/2017 5652957 21/09/2016 21/09/2017 

5723495 9/11/2016 9/11/2017 5651094 20/09/2016 20/09/2017 

5721695 8/11/2016 8/11/2017 5649121 19/09/2016 19/09/2017 

5720088 7/11/2016 7/11/2017 5647143 16/09/2016 16/09/2017 

5718764 5/11/2016 5/11/2017 5645141 15/09/2016 15/09/2017 

5717255 4/11/2016 4/11/2017 5643261 14/09/2016 14/09/2017 

5715604 3/11/2016 3/11/2017 5641311 13/09/2016 13/09/2017 

5712479 2/11/2016 2/11/2017 5638863 12/09/2016 12/09/2017 

5713710 2/11/2016 2/11/2017 5637271 9/09/2016 9/09/2017 

5710412 1/11/2016 1/11/2017 5635714 8/09/2016 8/09/2017 

5708092 31/10/2016 31/10/2017 5633481 7/09/2016 7/09/2017 

5660819 28/10/2016 28/10/2017 5631756 6/09/2016 6/09/2017 

5660821 28/10/2016 28/10/2017 5630690 5/09/2016 5/09/2017 

5660818 27/10/2016 27/10/2017 5629058 1/09/2016 1/09/2017 

5660817 26/10/2016 26/10/2017 5626610 31/08/2016 31/08/2017 

5660816 26/10/2016 26/10/2017 5625208 30/08/2016 30/08/2017 

5660815 19/10/2016 19/10/2017 5622921 29/08/2016 29/08/2017 

5691988 19/10/2016 19/10/2017 5621258 26/08/2016 26/08/2017 

5691995 19/10/2016 19/10/2017 5619814 25/08/2016 25/08/2017 

5691992 19/10/2016 19/10/2017 5616977 23/08/2016 23/08/2017 

5691994 19/10/2016 19/10/2017 5615169 22/08/2016 22/08/2017 

5660814 18/10/2016 18/10/2017 5613474 19/08/2016 19/08/2017 

5660812 18/10/2016 18/10/2017 5611540 18/08/2016 18/08/2017 

5660811 14/10/2016 14/10/2017 5609484 17/08/2016 17/08/2017 

5660809 13/10/2016 13/10/2017 5607756 16/08/2016 16/08/2017 

5660808 12/10/2016 12/10/2017    
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Field Safety Notice ‐ MODULO RISPOSTA CLIENTE 
 

Dispositivo:        Sistema di chiusura vascolare FemoSeal™ 
 

Problema:         Possibile malfunzionamento del dispositivo 

Riferimento:  FSN 1703 2017‐08 
Azione:        Restituzione   

 

Completare, firmare e inviare per fax o e‐mail questo modulo:  

A:              

E‐mail/Fax:            
 

Numero cliente             

Nome ospedale            

Città            

Paese            
 

I nostri registri indicano che siete in possesso di dispositivi sospetti.  
 

Completando e restituendo il presente modulo, confermo di aver ricevuto e letto la presente Safety Notice 
e di aver intrapreso le misure adeguate: 
 

    Non disponiamo di dispositivi interessati.  
  

    Siamo in possesso delle seguenti unità difettose inutilizzate pronte per la restituzione: 
 

Inventario ospedaliero  

Riferimento  Lotto   Numero di unità  Riferimento  Lotto   Numero di unità  

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               

                                               
 

 
Scrivente [da stampare] 

 

Titolo    

Telefono   

Firma   

Data   

FSN1703A [IT] 


