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Thomas Medical Products 
Un'azienda GE Healthcare 
 
65 Great Valley Parkway 
Malvern, PA 19355 
USA 
 
T 610 651 5000 

F 610 651 5003 

AVVISO URGENTE PER  LA SICUREZZA NEL SITO 
 

<Date> 
 
Numero di autorizzazione al reso (RA#): 2243  

A: #customername,  
#customeraddress,  
#custcity, #custstate #custzip  
Attenzione: #custcontact 

 
Oggetto: RITIRO DEL DISPOSITIVO MEDICO della Thomas Medical Products KIT GUAINA INTRODUTTRICE 

TRANSETTALE (nomi commerciali:  HEARTSPAN™, CHANNEL FX, Torflex, kit introduttore guida transettale 
intrecciata) 
 
Thomas Medical Products, un'azienda della GE Healthcare Company, è venuta recentemente a conoscenza del 
fatto che in alcuni casi la punta morbida/radiopaca della guaina introduttrice transettale può rompersi o 
staccarsi durante l'uso in vivo e per tale motivo alcuni frammenti del dispositivo possono passare nella 
circolazione arteriosa del sistema e causare un'embolia. È necessario accertarsi che tutti i potenziali utenti 
siano a conoscenza di questa notifica sulla sicurezza e delle relative azioni correttive. 

 
Problema di  
sicurezza 

Ad oggi, non sono state riportate complicanze avverse significative dovute a punte del 
catetere radiopaco frammentate/staccate. Tuttavia, le potenziali complicazioni che possono 
verificarsi a causa di una punta di guaina rotta hanno spinto a ritirare tale prodotto per 
prevenire questo problema.  Dal lato sinistro del cuore, la punta frammentata può causare 
emboli in qualsiasi parte del corpo, inclusa una struttura vitale come il cervello, causando una 
lesione permanente. 

  
Sono interessati tutti i prodotti introduttore guaina transettale con durata di conservazione in 
magazzino attiva. 

Dettagli 
prodotto in 
questione Vedere l'elenco allegato dei codici di prodotto e dei numeri di lotto interessati a pagina 3 

 
Istruzioni di 
sicurezza  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1. Isolare immediatamente tutti i prodotti interessati per assicurarsi che non vengano usati. 
 

2. Restituire tutti i prodotti con riferimento al RA# su questo modulo oppure contattare il 
rappresentante dell'assistenza clienti al numero di telefono elencato di seguito per 
facilitare la restituzione del prodotto interessato.  

 
3. Se il prodotto interessato è stato inviato a un'altra struttura, contattare la struttura per 

disporne il ritiro. 
 

4. Restituendo il prodotto, l'utente attesta di aver restituito tutti i prodotti non utilizzati 
presenti in magazzino. 

 
5. Si allega un modulo di riconciliazione del prodotto.  Completare il modulo e inviarlo via 

fax come indicato. Ciò è necessario come conferma da parte nostra di aver comunicato 
con tutti i nostri clienti.  

  
Correzione 
del prodotto 

Thomas Medical Products non può riparare i prodotti in oggetto e non ha al momento a 
disposizione un prodotto in sostituzione disponibile.  
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A chi 
rivolgersi 

Contattare il proprio distributore locale per qualsiasi domanda relativa a questo richiamo. 

 
 

 
 
Tenere presente che queste informazioni verranno comunicate alle autorità FDA USA e alle autorità competenti 
nazionali. 
 
Dare la massima priorità al mantenimento di un elevato livello di qualità e sicurezza. In caso di domande, vi 
preghiamo di contattarci immediatamente. 
 
 
Grazie, 
 
 
 
 
Timothy Stoudt  
Responsabile Controllo qualità/Affari regolatori 
Thomas Medical Products 
A GE Healthcare Company 
65 Great Valley Parkway 
Malvern, PA 19355 
USA 
timothy.stoudt@ge.com 
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 Numeri di lotto: 
25346 S21904 S22495 S24213 S28055   
S20361 S21905 S22496 S24759 S28539   
S20361X1 S21906 S22497 S25171 S28555   
S20362 S21940 S22498 S25393 S28587   
S20362X1 S21973 S22598 S25536 S28796   
S20452 S22005 S22613 S25618 S29034   
S20501 S22019 S22614 S25647 S29035   
S20501X1 S22020 S22670 S26047 S29527   
S20502 S22057 S22677 S26219 S29659   
S20502X1 S22088 S22739 S26480 S29660   
S20503 S22094 S22739X1 S26969 S29934   
S20504 S22095 S22754 S26970 S30137   
S20971 S22096 S22871 S27089 S30427   
S20980 S22107 S22880 S27367 S30428   
S21218 S22108 S22890 S27368 S30519   
S21218X1 S22235 S22908 S27369    
S21244 S22236 S22939 S27466    
S21270 S22237 S22950 S27587    
S21720X1 S22237X1 S22980 S27631    
S21271 S22238 S23012 S27632    
S21272 S22239 S23163 S27647    
S21273 S22240 S23380 S27767    
S21278 S22241 S23400 S27768    
S21571 S22242 S23401 S27772    
S21828 S22243 S23449 S27953    
S21903 S22246 S23454 S27966    
 

Numeri di catalogo: 
XD252500 XD252507 FCL-127-02 FCL-127-09 
XD252501 XD252508 FCL-127-03  
XD252502 XD252509 FCL-127-04  
XD252503 TF8-38-62-5 FCL-127-05  
XD252504 TF8-38-62-B1 FCL-127-06  
XD252505 FCL-127-00 FCL-127-07  
XD252506 FCL-127-01 FCL-127-08  
 
 
 


