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Riferimento: 90505407-FA       21 Luglio 2009 
 
 
 
 

Comunicazione per la sicurezza sul campo - Ritiro urgente di dispositivo medico 
Pedale per sistemi di ablazione a RF  

in uso con i sistemi di ablazione cardiaca EPT-1000 
 
 
 
 
 
Gentile Dr…., 
 
 
Boston Scientific sta eseguendo un ritiro volontario del Pedale per sistemi di ablazione a RF in uso con il sistema 
di ablazione cardiaca EPT-1000TM.  Fino ad oggi non sono state riferite lesioni o danni per i pazienti. Tuttavia, sono 
stati confermati due reclami relativi all’erogazione di radiofrequenza per mezzo del pedale. Di conseguenza, nei 
prossimi mesi Boston Scientific sostituirà i pedali Modello M0048400. 
 
Nel corso di un’indagine effettuata in seguito al reclamo di un cliente, si è scoperto che vi era la possibilità di 
erogare energia a radiofrequenza anche senza premere il pedale. Durante l’utilizzo in condizioni normali, quando 
viene erogata energia a radiofrequenza, l’operatore è in grado di udire un suono distinto ed una spia, presente sul 
generatore, s’illumina. Se invece il pedale non viene premuto e si sente il suono e/o la spia è accesa, il pedale non 
funziona correttamente. Questo funzionamento anomalo è stato confermato per due unità prodotte oltre sette anni 
fa. Di conseguenza, Boston Scientific provvederà alla sostituzione di tutte le unità difettose nell’arco di alcuni 
mesi.    
 
Anche se non sono state riferite lesioni, quando il sistema di ablazione cardiaca si trova in modalità Ready con il 
pedale collegato ed il catetere per ablazione già introdotto nel paziente, c’è il rischio potenziale di ablare 
accidentalmente tessuto cardiaco o vascolare.  Ciò può provocare un’emorragia ed eventualmente perforare il 
tessuto cardiaco, con la necessità di effettuare un tamponamento.   
 
Si osservi che i sistemi per ablazione cardiaca a RF di Boston Scientific possono essere utilizzati senza l'uso del 
pedale. Per maggiori dettagli, consultare i manuali per l'uso. 
 
 
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 interessati, con la Descrizione prodotto, il Codice materiale, i Codici 
catalogo e Data di scadenza. La preghiamo di notare che sono coinvolti solo i prodotti  elencati nell’Allegato A. 
Nessun altro prodotto Boston Scientific è coinvolto in questo Avviso di Sicurezza. 
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ISTRUZIONI 
 
1. Compilare il Modulo di verifica allegato anche se non si possiede alcun prodotto da restituire.  
 
2. 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  04 Agosto 2009. 
 
3. Qualora si posseggano prodotti da restituire, imballarli in un'opportuna scatola di spedizione e chiamare 

l'Assistenza clienti locale della Boston Scientific al numero Francesca Zucchetti - Tel.: 02 26983289 per 
organizzarne la restituzione.  

 
4. La preghiamo di informare della notifica tutti i professionisti sanitari della Sua istituzione che debbano essere 

consapevoli 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 sul campo viene inviata anche all'autorità sanitaria competente. 
 
Nei prossimi mesi sarà assicurata la massima collaborazione da parte nostra per le operazioni di sostituzione dei 
pedali interessati. 
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, 
 
 
Linda van Bezouwen – Geurten    Allegato: Modulo di verifica 
Reparto di Qualità         Allegato A  
Boston Scientific International S.A.                
 
 
P.S: È stato inviato un pacchetto di notifica all’utente de Egr. Direttore Sanitario per informazioni. 
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Product 
Description 

(Descrizione del 
prodotto)

Material 
Number 
(UPN) 

(Materiale 
numero) 

Catalog 
N°

49615 49889 49895 50100 50108 50531 50807 51710 52362 52363
52364 52365 52369 52370 52371 52377 52394 52395 52397 53543
54061 54561 54562 54563 54908 54909 54924 55202 55203 55204
55205 55207 55220 56764 56768 56769 56770 56771 56774 56777
56778 56779 56781 56794 56800 56801 56805 56806 56810 56812
56814 56815 56816 56817 57190 57193 57194 57199 57200 57201
57203 57209 57210 57211 57212 57213 57214 57218 57222 57224
57227 57229 57230 57231 57234 57237 57238 57239 57241 57242
57243 57246 57255 57256 57259 57260 57261 57263 57267 57613
58739 58742 58743 58745 58746 59156 59186 59187 59189 59190
59191 59192 59193 59194 59195 59196 59197 59198 59199 59200
59201 59202 59203 59204 59205 59207 59208 59209 59211 59214
59535 59536 59537 59540 59541 59543 59544 59545 59549 59550
59552 59555 59560 59564 59565 59567 59568 59569 59819 61116
61117 61118 61119 61120 61122 61123 61124 61125 61126 61128
61129 61131 61132 61133 61136 61139 61140 61143 61144 61145
61147 61148 61154 61155 61156 61157 61158 61159 61161 61162
61163 61164 61165 61166 61167 61168 61170 61171 61173 61870
61871 61873 61875 61876 61880 61881 61882 61885 61886 61887
61889 61890 61891 61892 61893 61895 61896 61897 61899 61902
61903 61904 61906 62237 62238 62239 62240 62241 62242 62243
62244 62245 62246 62247 62248 62249 62250 62251 62253 62255
62256 62257 62258 62259 62260 62262 62265 62266 62267 62268
62269 62270 62271 62272 62273 62274 62275 62276 62277 62279
62501 62627 62630 62631 62632 62633 62634 62635 62636 62637
62641 62642 62643 62644 62645 62646 62647 62648 62649 62650
62651 62653 62654 62655 62657 62658 62659 62660 62663 62665
62666 62667 62668 62669 62670 62671 62672 62673 62674 62675
62676 62678 62680 62681 62682 62683 62684 62686 62687 62689
62690 62691 62692 62693 62694 62695 62696 62698 62699 62844
62845 62846 62847 62848 62849 62850 62851 62852 62853 62854
62855 62856 62857 62858 62859 62860 62861 62862 62863 62864
62865 62866 62867 62868 62869 62870 62871 62872 62873 62874
62875 62876 62877 62878 62879 62880 62881 62882 62883 62884
62885 62886 62887 62888 62889 62890 62891 62892 62893 62894
62895 62896 62897 62898 62899 62900 62901 62902 62903 62904
62905 62906 62907 62908 62909 62910 62911 62912 62913 62914
62915 62916 62917 62918 63267 63268 63269 63270 63271 63272
63273 63274 63275 63276 63277 63278 63279 63280 63281 63282
63283 63284 63285 63286 63287 63288 63289 63290 63291 63292
63293 63295 63296 63297 63298 63299 63300 63301 63302 63303
63304 63305 63306 63307 63308 63309 63310 63311 63312 63313
63314 63315 63316 63317 63318 63319 63320 63321 63322 63323
63324 63325 63326 63327 63328 63329 63330 63331 63332 63333
63334 63335 63336 63337 63339 63340 63341 63342 63343 63344
63345 63346 63347 63348 63349 63350 63351 63352 63353 63354
63355 63356 63357 63358 63359 63360 63361 63362 63363 63364
63365 63366 64220 64221 64222 64223 64224 64225 64226 64227
64228 64229 64230 64231 64232 64233 64234 64235 64236 64237
64238 64239 64241 64242 64243 64244 64245 64246 64247 64248
64249 64250 64251 64252 64253 64254 64255 64256 64257 64258
64259 64260 64261 64262 64263 64264 64265 64266 64267 64268
64269 64270 64271 64272 64273 64274 64275 64276 64277 64278
64279 64280 64281 64282 64283 64284 64285 64286 64287 64288
64289 64290 64291 64292 64293 64294 64295 64296 64297 64298
64299 64300 64301 64302 64303 64304 64305 64306 64307 64308
64309 64310 64311 64312 64313 64314 64315 64316 64317 64318
64319 64867 64868 64869 64870 64871 64872 64873 64874 64875
64876 64877 64878 64879 64880 64881 64882 64883 64884 64885
64886 64887 64888 64889 64890 64891 64892 64893 64894 64895
64896 64897 64898 64899 64900 64901 64902 64903 64904 64905
64906 64907 64908 64909 64910 64911 64912 64913 64914 64915
64916 64917 64918 64919 64920 64921 64922 64923 64924 64925
64926 64927 64928 64929 64930 64931 64932 64933 64934 64935
64936 64937 64938 64939 64940 64941 64942 64943 64945 64946
64947 64948 64949 64950 64951 64952 64953 64954 64955 64956
64957 64958 64959 64960 90566 90567 90568 90569 90570 90571
90572 90573 90574 90575 90576 90577 90578 90579 90580 90581
90582 90583 90584 90585 90586 90587 90588 90589 90590 91006
91007 91008 91009 91010 91011 91012 91013 91014 91015 91016

Attachment A (Allegato A)

Affected products (Prodotti Coinvolti)
Urgent Medical Device Recall (Ritiro Urgente di Dispositivo Medico)

RF Ablation System Foot Switch used with EPT-1000 Cardiac Ablation systems
Reference: 90505407-FA

Lot/Batch Number (Numero di lotto/partita)

RF Ablation System 
Foot Switch used 
with EPT-1000 
Cardiac Ablation 
systems

M0048400 840

Reference: 90505407-FA
RF Ablation System Foot Switch

Attachment A - Affected products
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Product 
Description 

(Descrizione del 
prodotto)

Material 
Number 
(UPN) 

(Materiale 
numero) 

Catalog 
N°

Lot/Batch Number (Numero di lotto/partita)

91017 91018 91019 91020 91021 91022 91023 91024 91025 91026
91027 91028 91029 91030 91230 91231 91232 91233 91234 91235
91236 91237 91238 91239 91240 91241 91242 91243 91244 91245
91246 91247 91248 91249 91250 91251 91252 91253 91254 91386
91387 91388 91389 91390 91391 91392 91393 91394 91395 91396
91397 91398 91399 91400 91401 91402 91403 91404 91405 91406
91407 91408 91409 91410 91411 91412 91413 91414 91415 91416
91417 91418 91419 91420 91421 91422 91423 91424 91425 91426
91427 91428 91429 91430 91431 91432 91433 91434 91435 91501
91502 91503 91504 91505 91506 91507 91508 91509 91510 91511
91512 91513 91514 91515 91516 91517 91518 91519 91520 91521
91522 91523 91524 91525 91898 94402 94403 94404 94405 94406
94407 94408 94409 94410 94411 94412 94413 94414 94415 94416
94417 94418 94419 94420 94421 94422 94423 94424 94425 94426
94427 94428 94429 94430 94431 94432 94433 94434 94435 94436
94437 94438 94439 94440 94441 94442 94443 94444 94445 94446
94447 94448 94449 94450 94451 94452 94453 94454 94455 94456
94457 94458 94459 94460 94461 94462 94463 94464 94465 94466
94467 94468 94469 94470 94471 94472 98583 98584 98585 98586
98587 98588 98589 98590 98591 98592 98593 98594 98595 98596
98597 98598 98599 98600 98601 98602 98603 98604 98605 98606
98607 98608 98609 98610 98611 98612 98613 98614 98615 98616
98617 98618 98619 98620 98621 98622 98623 98624 98625 98626
98627 98628 98629 98630 98631 98632 98820 98821 98822 98823
98824 98825 98826 98827 98828 98829 98830 98831 98832 98833
98834 98835 98836 98837 98838 98839 100985 100986 100987 100988
100989 100990 100991 100992 100993 100994 100995 100996 100997 100998
100999 101000 101001 101002 101003 101004 101005 101006 101007 101008
101009 101010 101011 101012 101013 101014 101015 101016 101017 101018
101019 101020 101021 101022 101023 101024 101025 101026 101027 101028
101029 101030 101031 101032 101033 101034 101065 101066 101067 101068
101069 101070 101071 101072 101073 101074 101075 101076 101077 101078
101079 101080 101081 101082 101083 101084 101085 101086 101087 101088
101089 101090 101091 101092 101093 101094 101095 101096 101097 101098
101099 101100 101101 101102 101103 101104 101105 101106 101107 101108
101109 101110 101111 101112 101113 101114 102001 102002 102003 102004
102005 102006 102007 102008 102009 102010 102011 102012 102013 102014
102015 102016 102017 102018 102019 102020 102021 102022 102023 102024
102025 102026 102027 102028 102029 102030 102031 102032 102033 102034
102035 102036 102037 102038 102039 102040 102041 102042 102043 102044
102045 102046 102047 102048 102049 102050 7E272 A1335
2287657 2318282 2318283 2318284 2415609 2415610 2520150 2520151 2520152 2520153
2891036 2891037 2891038 2891189 2891190 2973043 2973044 2973045 2973046 2973047
3025916 3025917 3025918 3025920 3025921 3049205 3049207 3049209 3049210 3049213
3076854 3076857 3076858 3217687 3217688 3295978 3295982 3446758 3456156 3473195
3473196 3473198 3473201 3473206 3492930 3527773 3527774 3527775 3527776 3527777
3915571 3915572 3931890 010702-008 010702-009 010702-011 011502-003 011502-004 011502-005 020199-001
020199-003 020199-004 020199-005 020199-007 020199-008 020199-009 020199-012 020199-020 020199-026 020402-029
020402-030 020402-27 021102-002 031299-003 031299-004 031299-006 031299-008 031299-010 031299-012 031299-014
032900-004 032900-005 032900-006 032900-007 032900-008 032900-010 032900-011 032900-012 032900-013 032900-014
032900-015 032900-016 032900-017 032900-018 032900-019 032900-020 032900-021 032900-027 032900-028 032900-029
032900-030 041601-001 041601-002 041601-003 041601-004 041601-005 050801-001 050801-002 050801-003 050801-004
050801-005 061801-001 061801-002 061801-003 061801-004 061801-005 062601-006 062601-007 062601-008 062601-009
062601-010 070501-001 070501-002 070501-003 070501-004 070501-005 071601-006 071601-009 071601-010 081701-001
082301-031 082301-032 082301-033 082301-034 090399-010 091801-002 111599-001 111599-009 111599-010 111599-011
11599-013 120700-001 120700-002 120700-003 120700-004 120700-005 120700-006 120700-007 120700-008 120700-009
120700-010 121198-002 121198-003
2787163 2787165 2787166 2787167 2787168 2891036 2891189 3019925 3019926 3188645
3188646 3188647 3188648 3188649 3188650 3188651 3188652 3188653 3295983 3295988
3411186 3411389 3446759 3456146 3456152 3527778 3527779 3527780 010603-008 010603-009
010603-011 010603-012 010702-006 010803-001 021302-001 021302-002 021302-003 021302-004 021302-005 032900-012
041001-001 041001-002 041601-001 041601-002 041601-003 050101-001 050101-002 050101-003 050101-004 050101-005
060502-001 060502-002 060502-003 060502-004 060502-005 060502-006 060502-007 060502-008 060502-009 060502-010
062700-005 062700-011 062700-012 062700-013 062700-014 062700-015 072501-001 072501-002 072501-003 072501-004
072501-005 080502-004 080502-005 080502-006 080502-007 080502-008 090399-007 090501-001 090501-002 090501-004
092601-003 092701-002 092701-003 092701-004 092701-005 101601-001 101601-002 101601-003 101601-004 101601-005
102502-011 102502-012 102502-013 102502-014 102502-015 102502-016 102502-017 102502-018 103001-001 103001-002
103001-003 103001-004 103001-005 110701-001 110701-002 110701-003 121901-001 121901-002 121901-003 121901-004
121901-005

Electrosurgical unit 
115volt with access  

M00448100 4810

Electrosurgical unit 
230volt with access 

M00448110 4811

RF Ablation System 
Foot Switch used 
with EPT-1000 
Cardiac Ablation 
systems

M0048400 840

Reference: 90505407-FA
RF Ablation System Foot Switch

Attachment A - Affected products
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