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FSN Ref: FSN001/2021 FSCA Ref: FSCA001/21

Urgent Field Safety Notice (FSN)
B-BLOCK PRO PD Y G20X25MM
B-BLOCK PRO PD Y G22X19MM
B-BLOCK PRO PD Y G24X19MiM
B-BLOCK PRO PD Y G18X25MM
B-BLOCK PRO PD Y G22X25MM

TIPRO-ONE P Y G20X25MM
TIPRO-ONE P Y G18X25MM
TIPRO-ONE P Y G18X32MM
TIPRO-ONE P Y G22X25MM
TIPRO-ONE P Y G24X19MM
TIPRO-ONE P Y G22X19MM
TIPRO-ONE P Y G20X32MM
TIPRO-ONE P G22X25MM

1. Information on Affected Devices*
1. 1. Device Type(s)*

Catetere venoso periferico con sistema chiuso atto a somministrare farmaci anche ad alta
pressione con iniettori o per somministrazioni sottocutanee” un catetere intravenoso periferico
avente prolunga integrata munita di sistema di interruzione del flusso, connessioni chiuse e con
sistema di drenaggio dell'aria interna che permette il riempimento del dispositivo senza perdite
di fluidi (Sistema Chiuso).

|l catetere venoso periferico con sistema chiuso oltre all’uso ospedaliero & indicato anche per
modalitd d'uso ambulatoriale e domiciliare.

1. 2. Commercial name(s)

B-BLOCK PRO PD Y G20X25 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G22X19 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G24X19 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G18X25 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G22X25 PUR PNL SIC
TIPRO-ONE P Y G20X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G18X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G18X32 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X19 PUR PNL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G20X32 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P G22X25 PUR P SIC

1. 3. Unique Device Identifier{s) {UDI-D1)
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Urgent Field Safety Notice (FSN)
B-BLOCK PRO PD Y G20X25MM
B-BLOCK PRO PD Y G22X19MM
B-BLLOCK PRO PD Y G24X19MM
B-BLLOCK PRO PD Y G18X25MM
B-BLOCK PRO PD Y G22X25MM

TIPRO-ONE P Y G20X25MM
TIPRO-ONE P Y G18X25MM
TIPRO-ONE P Y G18X32MM
TIPRO-ONE P Y G22X25MM
TIPRO-ONE P Y G24X19MM
TIPRO-ONE P Y G22X19MM
TIPRO-ONE P Y G20X32MM
TIPRO-ONE P G22X25MM

1. Information on Affected Devices*

1. Device Type(s)*

Catetere venoso periferico con sistema chiuso atto a somministrare farmaci anche ad alta
pressione con iniettori o per somministrazioni sottocutanee” un catetere intravenoso periferico
avente prolunga integrata munita di sistema di interruzione del flusso, connessioni chiuse e con
sistema di drenaggio dell’aria interna che permette il riempimento del dispositivo senza perdite
di fluidi (Sistema Chiuso).

Il catetere venosa periferico con sistema chiuso oltre al'uso ospedaliero & indicato anche per
medalita d'uso ambulatoriale e domiciliare.

2. Commercial name(s)

B-BLOCK PRO PD Y G20X25 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G22X19 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G24X19 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G18X25 PUR PLL SIC
B-BLOCK PRO PD Y G22X25 PUR PNL SIC
TIPRO-ONE P Y G20X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G18X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G18X32 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X25 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G22X19 PUR PNL SIC
TIPRO-ONE P Y G24X19 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P Y G20X32 PUR PLL SIC
TIPRO-ONE P G22X25 PUR P SIC

3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI)
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Al momento non applicabile

1. 4. Primary clinical purpose of device(s)*

Accessorio utilizzato come estensione per la connessione tra un set infusionale ed un
accesso venoso periferico.

1. 5. Device Model/Catalogue/part number(s)*

31497807
31397807
31284807
31597807
31384907
31495101
31395101
31595101
31582101
31382101
31282101
31282101
31395501
31282101
31482101
31330101

1. 6. Sofftware version

Non applicabile. Il dispositivo non & dotato di sistemi software.

1. 7. Affected serial or lot number range

11-06137
12-05147
11-05144
11-05145
12-00223
11-05138
11-05147
12-05134
13-05083
12-05090
12-00189
12-05144
11-05126
13-05144
11-05149
11-05141

1. 8. Associated devices

Nessun altro dispositivo.
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2 Reason for Field Safety Corrective Action (FSCA)*

2. 1. Description of the product problem*

La presente FSCA viene emessa in seguito al ricevimento di reclamo cliente circa la
mancata sterilita di un lotto di fabbricazione sterilizzato presso Steril Milano. Si decide
pertanto il richiamo preventivo da mercato dell'intero lotte di sterilizzazione. Si segnala di
aver provveduto all'avviso dei distributori coinvolti mediante invio di Nota Informativa in
data 04/03/21

2. 2. Hazard giving rise to the FSCA*
Possibile utilizzo di dispositivi medici non sterili
2. 3. Probability of problem arising
Non definita.
2. 4. Predicted risk to patient/users

L'utilizzo di un dispositivo medico non sterile pud causare infezioni locali o nei casi pitl
gravi infezioni sistemiche.

2. 5. Further information to help characterise the problem

N/A.

2. 6. Background on Issue

La presente FSCA viene emessa in seguito al ricevimento di reclamo cliente circa la
mancata sterilitd di un lotto di fabbricazione sterilizzato presso Steril Milano. Si decide
pertanto il richiamo preventivo da mercato dell'intero lotto di sterilizzazione. Si segnala di
aver provveduto allavviso dei distributori coinvolti mediante invio di Nota Informativa in
data 04/03/21

2. 7. Ofther information relevant to FSCA

N/A
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3. Type of Action to mitigate the risk*

3. | 1. Action To Be Taken by the User*
Identify Device I Quarantine Device & Return Device [] Destroy Device
L] On-site device modification/inspection
L] Follow pattent management recommendations
U Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use {IFU)
L Other B None
Provide further details of the action(s) identified.
3. | 2. By when should the Specify where critical to patient/end user safety
action be completed? Entro 30 giorni complessivamente
3. | 3. Particular considerations for: Choose an item.
y s follow-up of patients or review of patients’ previous results recommended?
es
Si ritiene necessario verificare lo stato di salute dei pazienti sui quali il dispositivo &
stato impiegato o di rimuoverlo immediatamente.
3. | 4. s customer Reply Required? * Yes

(If yes, form attached specifying deadline for return)

3. | 5. Action Being Taken by the Manufacturer
Product Remaval LI On-site device modification/inspection
O Software upgrade O IFU or labelling change
00 Other (I None
Provide further details of the action(s) identified.
3 | 6. By when should the Entro 30 giorni complessivamente
action be completed?
3. 1'7. s the FSN required to be communicated to the patient No
fiay user?
3 | 8. Ifyes, has manufacturer provided additional information suitable for the patient/lay

user in a patient/lay or non-professional user information letter/sheet?

Choose an item. Choose an item.
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4. General Information*

1. FSN Type* New

2. For updated FSN, reference N/A
number and date of previous
FSN

3. For Updated FSN, key new information as follows:
N/A

4. Further advice or information No
already expected in follow-up
FSN7? *

5. Iffollow-up FSN expected, what is the further advice expected 1o relate to:

Eg patient management, device modifications stc

6. Anticipated timescale for follow- Entro il 07 giugno 2021
up FSN

7. Manufacturer information
(For contact details of local representative refer to page 1 of this FSN)

a. Company Name Tipromed S.r.l.

b. Address Via E.G.Segré n°6, Sorbolo Levante di
Brescello (RE), 42041 Italia

c. Website address N/A

8. The Competent (Regulatory) Authority of your country has been informed about this
communication to customers. *

S
9. List of aftachments/appendices: | if extensive consider providing web-link insiead.
10. Name/Signature Petrali Franco
QA Manager
Tipromed. S.r.l.

Transmission of this Field Safety Notice

This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your organisation or to
any organisation where the potentially affected devices have been transferred. (As appropriate)

Please transfer this notice to other organisations on which this action has an impact. (As
appropriate)

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate pericd to ensure
effectiveness of the corrective action.

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local representative,
and the national Competent Authority if appropriate, as this provides important fegdback.”




