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Roma, , 7 ottobre 2019

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA - VT-RAP-18-10-002

Port impiantabile a base rigida MRI BardPort®, port impiantabile MRI BardPort®, port
impiantabile in titanio BardPort®, catetere venoso centrale a doppio lume da 9,5 F
Groshong® e port impiantabile MRI X-Port® isp

Numeri REF e Lot: consultare la tabella 1

Tipo di azione: rimozione del prodotto

All'attenzione di: personale clinico, responsabili del rischio, personale
biomedico

La presente lettera contiene informazioni importanti che richiedono la Sua immediata
attenzione.

Gentile cliente,

Bard Peripheral Vascular, Inc. (BPV), societa sussidiaria interamente controllata da Becton,
Dickinson and Company (BD), sta conducendo un'azione correttiva di sicurezza per rimuovere
specifici lotti di port BardPort®, cateteri Groshong® e port X-Port® a causa della possibilita che la
confezione contenga un tunnellizzatore non corretto. Secondo i nostri registri di distribuzione, la
Sua organizzazione ha ricevuto il prodotto interessato.

Descrizione del problema

In base al feedback dei clienti & stato riscontrato che le combinazioni codice prodotto/numero lot
elencate nella Tabella 1 possono contenere un tunnellizzatore con parte terminale per catetere
da 6 Fr (Figura 1) e non per catetere da 9,6 Fr (Figura 2):

f—— )
Figure 1: Incorrect Tunneler (6Fr Barb Tip)

Figura 1: Tunnellizzatore non corretto Figura 2: Tunnellizzatore corretto (parte
(parte terminale 9 Fr) terminale 9,6 Fr)
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Gli utilizzatori sono specializzati nel posizionamento di questi dispositivi. Tuttavia, nel caso in cui
si utilizzi un dispositivo interessato, l'utilizzatore non sara in grado di coliegare I'estremita del
catetere al tunnellizzatore e dovra procurarsi un tunnellizzatore appropriato per completare la
procedura. '

Inoltre, vi & la possibilita che il catetere si stacchi dal tunnellizzatore durante 'avanzamento nel
tunnel. In questo caso, I'utilizzatore dovra estrarre il catetere e ricominciare la procedura oppure,
se ne e in grado, dovra improvvisare, ovvero catturare I'estremita del catetere (con l'ausilio di
una pinza chirurgica o emostatica) e completare I'avanzamento nellarea del port. Nel
complesso, cié comporta un allungamento dei tempi necessari alla procedura, con possibile
aumento del rischio di lesioni minori ai tessuti. Tuttavia, & improbabile che comporti una lesione
grave e non vi & indicazione che abbia conseguenze a lungo termine sulla salute.

La presente rimozione del prodotto & limitata ai codici prodotto/numeri di lot elencati nella tabella
1 di seguito: Nessun altro codice prodotto o numero lot & interessato.

Codice Data di scadenza
Nome del prodotto prodotto (REF) Numero lot
Port impiantabile a ba®se rigida MRI 0604550CE RECR1431 30-APR-2023
BardPort
0602680CE RECR1439 31-MAR-2023
0602680CE RECT0078 30-APR-2023
Port impiantabile MRI BardPort®

0602680CE RECU1067 31-DIC-2019

0602680CE RECU2404 31-MAG-2023

Port impiantabile in titanio BardPort® 0602230CE RECR2059 30-APR-2023
Catetere venoso centrale a lume doppio 30-APR-2023

9,5 F Groshong® 7726950 CE RECR2195

Port impiantabile MRI X-Port® isp 0657525 CE | RECU1597 31-MAG-2023

Tabella 1: Codici prodotto (REF) e numeri di lot interessati

EMEAFA041 Revisione 1 Pagina 2 di 4



Bard Sri
B D Via Cina, 444 | Roma, 00144
t. 06.52.493.1 | f. 06.52.95.852

Consiglio sulle azioni che il cliente deve intraprendere:

1. Ispezioni il Suo magazzino, individui e isoli le eventuali unita dei dispositivi interessati
come mostrato nella Tabella 1. Distrugga tutti i prodotti interessati oppure li restituisca al
Suo rappresentante/distributore BD locale per la relativa distruzione.

2. Qualora abbia ulteriormente distribuito i prodotti, identifichi le strutture e le informi
immediatamente del presente richiamo del prodotto, invitandole a restituire i prodotti
interessati alla Sua struttura.

3. Compili il modulo di risposta del cliente a pagina 4 indicando;
o le quantita distrutte/restituite OPPURE
o che la Sua organizzazione non ha alcuna unita interessata rimanente in
magazzino.

4. Restituisca il modulo di risposta del cliente compilato a Lia Di Paolo lia.dipaclo@bd.com
il prima possibile o non oltre il 31 ottobre 2019.

Referente

In caso di domande, contatti il Suo rappresentante BD locale o l'ufficio BD locale telefonando al
numero 06 52493202 o inviando un messaggio e-mail lia.dipaoclo@bd.com.

Confermiamo che le agenzie di regolamentazione competenti sono state informate di queste
azioni.

BD si impegna per il progresso del mondo dell'assistenza sanitaria. | nostri obiettivi principali
sono la sicurezza dei pazienti e degli utenti nonché fornire ai nostri clienti prodotti di qualita. Ci

scusiamo per gli eventuali disagi arrecati e La ringraziamo anticipatamente per aver aiutato BD a
risolvere la questione nel modo piti rapido ed efficace possibile.

Cordiali saluti,

Gior_éiw Beni?H ; /)

ZJ»«"/ / /
,_ lountry?(sdinesﬁleader

/Bard st
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Modulo di risposta del cliente - VT-RAP-18-10-002
Port impiantabile a base rigida MRI BardPort®, port impiantabile MR| BardPort®, port
impiantabile in titanio BardPort®, catetere venoso centrale a doppio lume da 9,5 F
Groshong® e port impiantabile MRI X-Port® isp
Numeri REF e Lot: consultare la tabella 1

Leggere il presente modulo unitamente all'avviso di sicurezza VT-RAP-18-10-002 e restituirlo
compilato e firmato il prima possibile, entro e non oltre il 31 ottobre 2019 a li.dipaoclo@bd.com.

* Confermo di aver letto e compreso il presente avviso e che tutte le azioni raccomandate

sono state implementate come richiesto.

Selezionare la casella appropriata

[C] Non abbiamo in nostro possesso alcun prodotto tra quelli elencati nella Tabella 1.

OPPURE

[J Abbiamo in nostro possesso le seguenti unitd dei prodotti interessati elencati nella Tabella 1 e
confermo che tali unita sono state distrutte/restituite. (Compilare la tabella qui di seguito con il numero
lot e il numero di unita distrutte/restituite.)

Numero Quantita Quantita
REF LOT restituita REF Numero LOT restituita
0604550CE | RECR1431 0602680CE | RECU2404
0602680CE | RECR1439 0602230CE | RECR2059
0602680CE | RECT0078 7726950CE | RECR2195
0602680CE | RECU1067 0657525CE | RECU1597
Nome del cliente/dell'organizzazione:
Reparto (se applicabile):
indirizzo:
CAP: Citta:
Referente:

Titolo professionale:

Numero di telefono del referente:

Indirizzo e-mail del referente:

Firma:

Data:

Il presente modulo deve essere restituito a BD prima che quest'azione possa essere considerata chiusa per il
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cliente.
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