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Reference: 90682113-FA         18 Maggio 2011

Comunicazione per la Sicurezza sui dispositivi
Ritiro urgente di dispositivo medico

Innova™ Self-Expanding Stent System

Egregio Responsabile,

Boston Scientific Corporation sta attuando una procedura di Richiamo di Dispositivi Medicali per 343 lotti dello stent 
autoespandibile Innova™. Ad oggi, Boston Scientific ha ricevuto sei (6) reclami per la mancata apertura o parziale apertura 
dello stent Innova. 

I potenziali rischi per la salute derivanti da questo tipo di problema comprendono maggiori tempi procedurali, lesioni delle 
pareti dei vasi e/o la rimozione chirurgica d’urgenza dello stent parzialmente aperto.  

Poiché il potenziale rischio di mancata apertura o apertura parziale si manifesta durante l’introduzione del stent, la presente
procedura di richiamo non riguarda gli stent che sono già stati impiantati. I pazienti che hanno già ricevuto uno stent Innova 
non corrono altri rischi in merito al problema qui segnalato per il prodotto.

I dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. L’allegato A fornisce 
l’elenco completo di tutti i prodotti oggetto di ritiro, inclusa la descrizione del prodotto, i numeri di materiale (UPN), i 
numeri di catalogo e i numeri di lotto. Si prega di notare che sono interessati solamente i prodotti elencati nell’Allegato 
A. Nessun altro prodotto Boston Scientific è coinvolto in questo Avviso di Sicurezza.

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 trovano nel laboratorio di interventistica, 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 a 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 di Boston Scientific, 
all’attenzione di Regulatory Affairs and Quality dept.- Fax: 02 - 26983232 entro il 02 Giugno 2011.



4. Qualora si posseggano prodotti da restituire, imballarli in un’opportuna scatola di spedizione e chiamare l’Assistenza 
Clienti locale di Boston Scientific al numero Daniela Panu - Tel.: 010 6060217 per organizzarne la restituzione.

5. La preghiamo di informare della notifica tutti i professionisti sanitari del Suo ospedale che devono essere informati e (se 
pertinente) eventuali altre organizzazioni nelle quali 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 viene 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       Allegati: - Modulo di Verifica
Dipartimento di controllo qualità                                             - Allegato A 
Boston Scientific International S.A. 
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Product Description  (Descrizione del 
prodotto)

Material N° (UPN) (Materiale 
numero)

Catalog N° (N° di 
catalogo)

SFA BMS-EU 5x20x75 H74939180050270 39180-405027 14185608 14284696
SFA BMS-EU 5x100x75 H74939180051070 39180-05107 14185610 14186554
SFA BMS-EU 5x120x75 H74939180051270 39180-05127 14186932 14212643 14212648 14222479
SFA BMS-EU 5x150x75 H74939180051570 39180-05157 14185609 14186566
SFA BMS-EU 5x180x75 H74939180051870 39180-05187 14188380
SFA BMS-EU 5x200x75 H74939180052070 39180-05207 14190185
SFA BMS-EU 5x40x75 H74939180054070 39180-05407 14166907 14208241 14249236 14271562 14307650 14312650
SFA BMS-EU 5x60x75 H74939180056070 39180-05607 14174799 14207861 14228329
SFA BMS-EU 5x80x75 H74939180058070 39180-05807 14175011 14212647 14312649
SFA BMS-EU 6x20x75 H74939180060270 39180-06027 14181569 14201269

14166906 14184177 14224203 14231611 14264850 14264851
14266959 14270149
14164683 14194241 14212645 14218066 14218447 14229678
14237239 14245445 14245447 14245451 14247059
14197292 14212642 14264853 14266955 14266957 14274756
14292658 14312539
14166851 14203523 14238800 14244222 14247620 14250456
14251260 14252968 14301370 14314824

SFA BMS-EU 6x200x75 H74939180062070 39180-06207 14174210 14201609 14207860 14264855 14264856
14166850 14184178 14222760 14222761 14230536 14230537
14230538 14234498 14236797 14237237
14163858 14186555 14201320 14201321 14201606 14209195
14212644 14216075 14222762 14222763 14222764 14285836
14300698
14166849 14188392 14222765 14230539 14230560 14230561
14237309 14237310 14238251 14240739 14301313 14315579
14318074

SFA BMS-EU 7x20x75 H74939180070270 39180-07027 14181570 14209193
SFA BMS-EU 7x100x75 H74939180071070 39180-07107 14174794 14204328 14217705 14286097 14300372 14307653

14166854 14194242 14212103 14212646 14224204 14264332
14278123 14279141 14279142 14315992

SFA BMS-EU 7x150x75 H74939180071570 39180-07157 14173148 14204326 14218451 14241500 14254515 14297582
14166902 14203524 14234815 14252037 14267965 14279146
14279147 14307648

SFA BMS-EU 7x200x75 H74939180072070 39180-07207 14166900 14212102 14217146 14278494
14166853 14184179 14186567 14229668 14241791 14256173
14256174 14256175 14260901 14312163
14166852 14186556 14224202 14243896 14246803 14246804
14249237 14250454 14252035 14296997 14299010
14166857 14201607 14201608 14252966 14252967 14256375
14279140 14315578

SFA BMS-EU 8x20x75 H74939180080270 39180-08027 14181568 14212649 14250980
SFA BMS-EU 8x100x75 H74939180081070 39180-08107 14177592 14218450 14230566
SFA BMS-EU 8x120x75 H74939180081270 39180-08127 14174795 14204329 14230567
SFA BMS-EU 8x150x75 H74939180081570 39180-08157 14177595 14207862

(Tutti i prodotti interessati/richiamati hanno una data di scadenza compresa tra  23 Febbraio del 2013 e 27 Aprile del 2013)

SFA BMS-EU 6x120x75 H74939180061270 39180-06127

SFA BMS-EU 6x150x75 H74939180061570 39180-06157

Lot/Batch Number (Numero di lotto/partita)

SFA BMS-EU 6x100x75 H74939180061070 39180-06107

SFA BMS-EU 6x180x75 H74939180061870 39180-06187

Attachment A (Allegato A) 
Affected products  (Prodotti Coinvolti)

Urgent Medical Device Recall  (Ritiro Urgente di Dispositivo Medico)
Innova™ Self-Expanding Stent System

Reference: 90682113-FA

Expiration Date Range: February 23, 2013 thru April 27, 2013

SFA BMS-EU 6x60x75 H74939180066070 39180-06607

SFA BMS-EU 6x40x75 H74939180064070 39180-06407

SFA BMS-EU 6x80x75 H74939180068070 39180-06807

SFA BMS-EU 7x120x75 H74939180071270 39180-07127

SFA BMS-EU 7x180x75 H74939180071870 39180-07187

SFA BMS-EU 7x40x75 H74939180074070 39180-07407

SFA BMS-EU 7x60x75 H74939180076070 39180-07607

SFA BMS-EU 7x80x75 H74939180078070 39180-07807
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Product Description  (Descrizione del 
prodotto)

Material N° (UPN) (Materiale 
numero)

Catalog N° (N° di 
catalogo)

(Tutti i prodotti interessati/richiamati hanno una data di scadenza compresa tra  23 Febbraio del 2013 e 27 Aprile del 2013)

Lot/Batch Number (Numero di lotto/partita)

Attachment A (Allegato A) 
Affected products  (Prodotti Coinvolti)

Urgent Medical Device Recall  (Ritiro Urgente di Dispositivo Medico)
Innova™ Self-Expanding Stent System

Reference: 90682113-FA

Expiration Date Range: February 23, 2013 thru April 27, 2013

SFA BMS-EU 8x180x75 H74939180081870 39180-08187 14181571
SFA BMS-EU 8x200x75 H74939180082070 39180-08207 14186933

14163857 14184300 14186568 14198459 14201266 14201267
14201268 14209194 14212641 14214399 14218441 14218442
14222767 14222768 14228777 14286099
14166856 14190182 14218448 14222766 14267441 14267975
14271561 14300373

SFA BMS-EU 8x80x75 H74939180088070 39180-08807 14174209 14204327 14218449 14282600 14297398
SFA BMS-EU 5x20x130 H74939181050230 39181-05023 14186934 14293503
SFA BMS-EU 5x100x130 H74939181051030 39181-05103 14190181 14194561
SFA BMS-EU 5x120x130 H74939181051230 39181-05123 14185611 14186553
SFA BMS-EU 5x150x130 H74939181051530 39181-05153 14187177 14291945
SFA BMS-EU 5x180x130 H74939181051830 39181-05183 14190184 14315577
SFA BMS-EU 5x200x130 H74939181052030 39181-05203 14187499
SFA BMS-EU 5x40x130 H74939181054030 39181-05403 14175010 14278491 14296355
SFA BMS-EU 5x60x130 H74939181056030 39181-05603 14181567 14267440 14320002
SFA BMS-EU 5x80x130 H74939181058030 39181-05803 14180942 14214844
SFA BMS-EU 6x20x130 H74939181060230 39181-06023 14181975 14203525
SFA BMS-EU 6x100x130 H74939181061030 39181-06103 14174200 14289498 14301368 14319187
SFA BMS-EU 6x120x130 H74939181061230 39181-06123 14170917 14247621 14252036 14255848 14264852 14267442
SFA BMS-EU 6x150x130 H74939181061530 39181-06153 14166905 14266956 14274757 14289248 14300697 14312657

14173640 14263631 14271563 14278492 14292561 14292562
14307644

SFA BMS-EU 6x200x130 H74939181062030 39181-06203 14180556 14274013 14300695
SFA BMS-EU 6x40x130 H74939181064030 39181-06403 14166903 14255850 14260681 14260683
SFA BMS-EU 6x60x130 H74939181066030 39181-06603 14166901 14229148 14233623 14233624 14234800 14297399

14166909 14243465 14256372 14256374 14286202 14293322
14307654 14319668

SFA BMS-EU 7x20x130 H74939181070230 39181-07023 14181976 14250839 14270152
SFA BMS-EU 7x100x130 H74939181071030 39181-07103 14177594 14236053
SFA BMS-EU 7x120x130 H74939181071230 39181-07123 14177182 14264339 14281813 14301369 14312653 14312654
SFA BMS-EU 7x150x130 H74939181071530 39181-07153 14177591 14274012 14279143
SFA BMS-EU 7x180x130 H74939181071830 39181-07183 14166908 14289098 14289099 14289240 14307647 14315860
SFA BMS-EU 7x200x130 H74939181072030 39181-07203 14180946 14266958 14301371 14315861
SFA BMS-EU 7x40x130 H74939181074030 39181-07403 14170918 14270154 14296995 14296996 14296998
SFA BMS-EU 7x60x130 H74939181076030 39181-07603 14166904 14243466 14243467 14252033 14252034 14262898
SFA BMS-EU 7x80x130 H74939181078030 39181-07803 14173398 14231610 14267976 14314825
SFA BMS-EU 8x20x130 H74939181080230 39181-08023 14181974 14184301 14186737
SFA BMS-EU 8x100x130 H74939181081030 39181-08103 14185607 14188391
SFA BMS-EU 8x120x130 H74939181081230 39181-08123 14177596 14260685 14322569
SFA BMS-EU 8x150x130 H74939181081530 39181-08153 14180945 14320003
SFA BMS-EU 8x180x130 H74939181081830 39181-08183 14193019
SFA BMS-EU 8x200x130 H74939181082030 39181-08203 14190183 14322386

14166859 14229672 14230562 14230563 14230564 14230565
14252965 14300694

SFA BMS-EU 8x60x130 H74939181086030 39181-08603 14173399 14278124 14279275 14288784 14300374
SFA BMS-EU 8x80x130 H74939181088030 39181-08803 14177183 14286201

SFA BMS-EU 8x40x75 H74939180084070 39180-08407

SFA BMS-EU 8x60x75 H74939180086070 39180-08607

SFA BMS-EU 8x40x130 H74939181084030 39181-08403

SFA BMS-EU 6x180x130 H74939181061830 39181-06183

SFA BMS-EU 6x80x130 H74939181068030 39181-06803
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