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Avviso di Sicurezza Urgente - Ritiro urgente di dispositivo medico 
EXPOTM Catetere Angiografico 

 
 
 
 

 
Egregio «Users_Name», 
 
 
Boston Scientific sta avviando il ritiro di alcuni lotti di cateteri angiografici EXPOTM 5F a causa di un aumento 
dei reclami relativi all'impossibilità di far avanzare il filoguida attraverso il lume del dispositivo. La nostra 
indagine interna ha rivelato che vi sono prove di delaminazione dello strato di poliuretano e in alcuni casi di 
distacco del materiale nel rivestimento interno dei cateteri.  
 
La conseguenza avversa per la salute che è stata osservata più comunemente è un prolungamento della 
procedura per sostituire il dispositivo con un altro a causa del blocco del diametro interno. Sebbene nei 
reclami ricevuti non siano stati segnalati danni ai pazienti, le conseguenze avverse più gravi per la salute 
potrebbero essere un ictus o un infarto miocardico dovuto all'embolizzazione del materiale distaccato, 
sebbene improbabile. 
 
In tutti i casi, i problemi finora segnalati si sono verificati mentre il dispositivo era fuori dal corpo del paziente. 
Non è necessaria alcuna azione per i cateteri angiografici EXPO 5F che sono stati utilizzati con successo. 
 
I dati in nostro possesso indicano che la Sua struttura ha ricevuto alcuni dei prodotti interessati. La seguente 
tabella (Allegato 1) contiene un elenco completo di tutti i prodotti coinvolti, con la descrizione del 
prodotto, il codice prodotto (UPN), GTIN, il numero di lotto/seriale e la data di scadenza. Si prega di notare 
che sono interessati solamente i dispositivi elencati di seguito. Nessun altro prodotto Boston 
Scientific è coinvolto in questo Avviso di Sicurezza. 
 
L'ulteriore fornitura o l’utilizzo dei rimanenti prodotti interessati da questa azione dovranno essere 
immediatamente interrotti. 
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