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Egregio Dottore, 
 
St. Jude Medical, Divisione Cardiovascolare, sta implementando un richiamo volontario del lotto 
# 114783 della PressureWire™ Aeris fabbricata in Agosto 2011. Ad oggi, non è stato 
segnalato a St. Jude Medical nessun evento avverso correlato a questo problema; 
tuttavia, abbiamo preso la decisione di avviare un richiamo volontario relativo a questo prodotto. 
 
In particolare, abbiamo identificato che circa il 75% dei dispositivi del lotto di interesse ha 
un'impostazione del parametro di amplificazione non corretta a causa dell’errata lettura di un 
valore che non viene misurato come previsto dal processo, a seguito di un aggiornamento 
software del sistema. Questo porta ad una misurazione non corretta della pressione da parte 
del dispositivo. 
 
La misurazione errata della pressione indica un valore della FFR (Fractional Flow Reserve) 
costantemente inferiore al valore effettivo della FFR. Poichè un basso valore della FFR indica la 
necessità di un intervento (ad esempio il posizionamento di stent), questa situazione potrebbe 
portare alla decisione di effettuare una procedura che potrebbe non essere indicata secondo la 
migliore pratica della FFR. 
 
Si consiglia di effettuare continui follow-up post-procedurali come indicato dalle cure mediche 
standard, associati a una procedura o a un trattamento come quello della FFR.  
 
Questa azione di campo non include gli altri modelli o gli altri lotti del prodotto PressureWire™. 
I nostri archivi indicano che la Vostra struttura ha ricevuto una o più unità di questo lotto. La 
seguente tabella fornisce la quantità di unità coinvolte che sono state spedite alla Vostra 
struttura. 
 
 

Nome Numero di Catalogo Numero di Lotto 
Quantità spedita del 

Lotto coinvolto 

PressureWire™ 
Aeris 

12056/12057 114783  

St. Jude Medical 

Cardiovascular Division 

177 East County Road B 

St. Paul, MN 55117 USA 

Tel   651 756 4470 

Fax  651 756 4466 



 

 

 
Per Favore non utilizzate nessun prodotto PressureWire™ Aeris di 
questo lotto e rimuovetelo dal vostro magazzino. 
 
Il Vostro rappresentante di vendita St Jude Medical Vi contatterà nel breve per facilitare la 
rimozione e la sostituzione dei dispositivi elencati sopra. Al Vostro ospedale sarà rilasciato 
pieno credito o la sostituzione per ogni prodotto rimosso. 
 
St Jude Medical ha informato le Autorità Regolatorie relativamente a questa azione. 
 
St Jude Medical è impegnata a fornire massima qualità e supporto. Ci scusiamo per eventuali 
disagi che questa azione può avevrVi causato. Se avete domande o dubbi, Vi preghiamo di 
contattare il Vostro rappresentante di vendita St. Jude Medical. Grazie per il vostro continuo 
sostegno. 
 
Cordiali saluti, 
 

 
 
 
Jeff Fecho 
Vice President, Quality 
St. Jude Medical, Cardiovascular Division  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Allegato: Istruzioni per inventariare il lotto 114783. 

Istruzioni per l’inventario del prodotto. 



 

 

1. Verificare la presenza del lotto 114783  

 

 

2. Cercare il REF 12056 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  Cercare il Numero di Lotto 114783 

 

 

 

 

 

4. Se il Numero di Lotto è 114783,  

Ritirare il Prodotto e spedirlo al Customer 

Service St. Jude Medical Italia (Centro 

Direzionale Colleoni, Palazzo Andromeda 

16/1, 20864 Agrate Brianza - MB) 

 
 

 


