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Comunicazione per la sicurezza sui dispositivi  
 

Ritiro urgente di dispositivo medico 
Microcatetere Excelsior™ SL-10 Straight (diritto) 

 
 
 

Gentile XXXXXXXXXXX, 
 
 
 
Boston Scientific ha avviato una procedura di ritiro volontario del Microcatetere Excelsior SL-10 Straight 
(Diritto).  Durante prove di routine, BSC ha riscontrato che la confezione del prodotto potrebbe non 
soddisfare i requisiti di specifica del prodotto per il mantenimento della barriera sterile nel periodo della 
distribuzione e della durata di conservazione.  La falla nella barriera sterile della confezione del prodotto, 
identificata durante il nostro test, era più grande di un foro di spillo e visibile ad occhio nudo.  La falla è stata 
riscontrata nell’unica barriera sterile di questo prodotto.  L’assenza di sterilità può generare infezioni.  
L’infezione potrebbe variare da transitoria, sub-clinica a sistemica o ascesso.  Le infezioni, in particolare 
nell’albero vascolare, hanno un potenziale di gravità.  Il danno più grave che si potrebbe ragionevolmente 
verificare è un’infezione sistemica.  Alla data attuale Boston Scientific non ha ricevuto segnalazione di 
reclami presentati in relazione a questo problema di prodotto, né del verificarsi di alcun evento avverso.  
 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo Ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. L’allegato 
A fornisce un elenco completo dei prodotti richiamati, con la Descrizione prodotto, il Codice materiale, i 
Codici catalogo, i Numeri di lotto e Data di scadenza. La preghiamo di notare che è coinvolto solo il 
prodotto i cui numeri di lotto sono elencati nell’Allegato A. Nessun altro prodotto Boston Scientific è 
coinvolto in questo ritiro volontario. 
 
 
 
Verrà inviato un prodotto sostitutivo per ciascun prodotto ritirato restituito a Boston Scientific. 
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ISTRUZIONI: 
 
1. Sospendere immediatamente l'uso di tutti i lotti del prodotto Boston Scientific indicati nell’Allegato 

A ed eliminare tutte le unità interessate dal proprio inventario (che si trovino nella ssala 
angiogarfica, in radiologia, nel laboratorio di fluoroscopia, nella sala operatoria, nel magazzino centrale, 
in spedizione, in ricevimento o in qualsiasi altro luogo pertinente). Isolare le unità in un luogo sicuro 
per la restituzione alla Boston Scientific. 

 
 
2. Compilare il Modulo di verifica allegato anche se non si possiede alcun prodotto da restituire.  
 
3. Una volta compilato, inviare via fax il Modulo di verifica all’Assistenza clienti locale della Boston 

Scientific, all'attenzione di Regulatory Affairs and Quality dept.- Fax: 02 - 26983230 entro il 29 Ottobre 
2008. 

 
4. Qualora si posseggano prodotti da restituire, imballarli in un'opportuna scatola di spedizione e 

chiamare l'Assistenza clienti locale della Boston Scientific al numero Silvia Ronchi - Tel.: 02 
26983334 per organizzarne la restituzione. 

 
5. La preghiamo di informare della notifica tutti i professionisti sanitari del Suo Ospedale che debbano 

essere informati del problema e (se pertinente) eventuali altre organizzazioni in cui 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 organizzazioni (se pertinente).  

 
 
Questa comunicazione per la sicurezza sui dispositivi è inviata anche all'autorità sanitaria competente. 
 
Ci scusiamo per eventuali disagi causati da questo provvedimento, ma siamo certi della Sua comprensione, 
poiché in questo modo siamo in grado di garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei clienti. 
 
Per qualsiasi domanda o per ricevere assistenza in merito alla presente Comunicazione per la sicurezza sul 
campo, non esiti a contattare il suo Rappresentante locale.  
 
Distinti saluti, 
 
 
Marie Pierre Barlangua     Allegato:  - Modulo di verifica  
Dipartimento di controllo qualità      - Allegato A                       
Boston Scientific International S.A. 
 
C/c: Direttore Sanitario 
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