
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
<Reference: 92641385-FA>       29 luglio 2021 
 

 

Avviso di Sicurezza (Field Safety Notice FSN)- Informazioni importanti relative 
al dispositivo medico 

Kit di somministrazione TheraSphereTM 
 
 

Egregio «Users_Name», 
 

Boston Scientific ha emesso un avviso di sicurezza del prodotto per lotti specifici di kit di somministrazione 
TheraSphereTM al fine di migliorare le istruzioni di assemblaggio dei kit contenute nelle istruzioni per l'uso 
(IFU), che prevedono di collegare saldamente il luer di uscita al catetere del paziente come indicato 
nell'Appendice A. Questo comunicato sul prodotto informa anche gli utenti della possibilità che si verifichino 
perdite in corrispondenza di questa connessione. 
 
Boston Scientific ha ricevuto reclami relativi a perdite e allentamenti nella connessione del catetere del 
paziente. La nostra indagine ha determinato che, per i kit di somministrazione interessati elencati nella tabella 
1, il luer di uscita potrebbe allentarsi dopo essere stato fissato al catetere del paziente. Ne potrebbe derivare 
una connessione non sicura al catetere del paziente, che potrebbe provocare la fuoriuscita di microsfere di 
ittrio-90 (Y-90) da tale connessione. Ad oggi, non si sono riscontrati casi di lesioni a carico dei pazienti.  
 
In caso di perdita di microsfere Y-90, il paziente potrebbe ricevere una dose di TheraSphere inferiore a quella 
prevista. Non si prevedono danni al paziente derivanti da un potenziale sottodosaggio. La perdita di 
TheraSphere (Y-90) potrebbe esporre il paziente e gli utenti alle radiazioni. Il livello di esposizione della cute 
alle radiazioni è stimato entro i limiti normativi e non sono attesi danni gravi.  Un'improbabile esposizione 
cutanea prolungata potrebbe provocare arrossamenti o sintomi simili a scottature della pelle che si 
risolverebbero senza intervento medico. 
 
Si consiglia agli utenti di continuare a seguire le IFU per garantire una connessione stabile tra il luer di uscita 
e il catetere del paziente prima e durante la somministrazione di TheraSphere. 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo ospedale ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La seguente 
tabella contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, con la descrizione del prodotto, il codice  
prodotto e GTIN, il numero di lotto e la data di scadenza., Si prega di notare che sono interessati 
solamente i prodotti elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston Scientific è coinvolto in questo 
Avviso di Sicurezza (FSN). I prodotti in questione sono stati spediti ai clienti prima del 1° marzo 2021.  
 
Boston Scientific non sta richiamando dal mercato nessun dispositivo TheraSphere; i dispositivi 
rimangono disponibili per l'uso clinico in quanto tutti i dispositivi continuano a funzionare come 
previsto se utilizzati in conformità alle IFU. 
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Descrizione del 
prodotto 

Codice  
Prodotto 

GTIN 
Numero di 

lotto 
Data di scadenza 

Kit di 
somministrazione 
TheraSphereTM 

OTT-SPE-FP-226 
(990226.SPE) 

05060116920253 

001E 

5 agosto 2021 – 
15 dicembre 2021 

002E 

004E 

005E 

006E 

007E 

114E 

690E 

692E 

Kit di 
somministrazione 
TheraSphereTM 

OTT-SPE-FP-001 
(990264.SPE) 

05060116920635 

61673698 

21 agosto 2021 – 
30 novembre 

2021 

61673699 

61673700 

61673702 

61694124 

61705932 

61706656 

61705933 

61732176 

 
ISTRUZIONI: 
 
1- Si prega di leggere la lettera di Avviso di Sicurezza (FSN) 
 

2- Compilare il modulo di conferma di ricevimento allegato, anche se non si possiede alcun prodotto. 
 

3- Una volta compilato, inviare il modulo di conferma  di ricevimento al Customer Service locale di 
Boston Scientific, all'attenzione di «Customer_Service_Fax_Number» entro il 10 settembre 2021. 
 

4- La preghiamo di inoltrare  tale notifica a  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). 
 
Sebbene Boston Scientific non stia materialmente ritirando alcun prodotto, il presente Avviso di Sicurezza 
(FSN) è stato notificato all’Autorità 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 al presente Avviso di Sicurezza (FSN), non esiti 
a contattare il Suo rappresentante locale.  
 
Distinti saluti, 

 
Marie Pierre Barlangua    Allegato: Modulo  di conferma di ricevimento 
Quality Department  
Boston Scientific International S.A.   
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Appendice A - Estratto delle IFU italiane dell'UE  
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Compilare il modulo e inviarlo all’ufficio di Boston Scientific:  
«Customer_Service_Fax_Number» 

 
 

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country» 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Modulo di conferma di ricevimento – Product Advisory 

Kit di somministrazione TheraSphereTM 
92641385-FA 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

 
Apponendo la mia firma su questo modulo, confermo di aver letto  

e capito il contenuto dell’Avviso di Sicurezza  
(Field Safety Notice FSN) di Boston Scientific  

datato 29 luglio 2021 relativo ai  
 

dispositivi dei kit di somministrazione TheraSphereTM. 

 
 

 
 
 
NOME* _________________________________________ QUALIFICA ____________________________ 
 
 
Telefono ___________________________________Email__________________________________________ 

 
 
 
FIRMA del Cliente*_____________________________________________DATA*_______________________ 
* Campo obbligatorio          GG/MM/AAAA 
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