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Spett.le

MEDICA VALEGGIA S.p.A. (Medival)
Via Pietro Dona, 9

35129 PADOVA PD

Roma, 09 Marzo 2016

Riferimento: FA2016-10

AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA SUL
CAMPO

Placche (Pads) Medivance ARCTICGEL™

Gentile Cliente,

Con la presente lettera La informiamo di un'azione correttiva di sicurezza sul campo in merito al ritiro
di un prodotto avviata da Medivance (Bard), una consociata interamente controllata di C.R. Bard, Inc.
relativa ai placche (pads) ARCTICGEL™. | placche (pads) ARCTICGEL™ sono utilizzati unitamente
al sistema di gestione della temperatura Arctic Sun.

Sono interessate specifiche combinazioni di codice prodotto/numero di lotto dei placche (pads)
ARCTICGEL™ come sotto indicato nell'Allegato 1.

Motivo dell'avviso relativo alla sicurezza sul campo:

Bard ha ricevuto reclami riguardanti flussi ridotti associati ad alcuni lotti di placche (pads)
ARCTICGEL™. Bard ha identificato le combinazioni di codici prodotto/numero di lotto interessati,
elencati nell'Allegato 1, che rischiano di causare una situazione di flusso limitato/ridotto. Sono
interessate unicamente le combinazioni di codice prodotto/numero di lotto elencate nell'allegato.

| dati in nostro possesso mostrano che la Sua struttura ha acquistato una o piu unita del prodotto
interessato. La Sua struttura pud continuare a utilizzare tutti gli altri codici prodotto non indicati nel
presente Avviso di sicurezza sul campo, poiché sono sicuri da usare e non sono interessati dal
suddetto ritiro del prodotto.

Dichiarazione di rischio clinico:

Il rischio clinico associato al flusso limitato/ridotto dei placche (pads) ARCTICGEL™ & una
somministrazione subottimale della terapia. Nel caso in cui uno o piti placche (pads) ARCTICGEL™
non presentino un flusso sufficiente, potrebbe essere necessario sostituire i placche (pads)
ARCTICGEL™ . Cio potrebbe causare un leggero ritardo nella somministrazione della terapia che, se
effettuata in maniera tempestiva, non presenta conseguenze cliniche a lungo termine o residue.
Qualora non siano disponibili dei placche (pads) sostitutivi potrebbe essere necessario
somministrare la terapia al paziente avvalendosi di misure alternative. Se il prodotto interessato & gia
stato utilizzato in sicurezza, allora non si richiedono ulteriori azioni correlate al prodotto.

Si prega di notare che I'ente competente sara notificato della presente azione correttiva di sicurezza
sul campo. Come parte di questa azione, Le richiediamo di seguire le seguenti istruzioni e di
comunicare a Bard l'applicazione della presente azione correttiva di sicurezza sul campo.
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Interventi necessari richiesti a Lei e alla struttura sanitaria:

1. Non utilizzare o distribuire ulteriormente i placche (pads) ARCTICGEL ™ elencati
nell'Allegato 1.

2. Controllare tutti i magazzini per individuare I'eventuale presenza dei placche (pads)
ARCTICGEL™ elencati nell'Allegato 1.

3. Rimuovere dagli scaffali tutti i prodotti eventualmente identificati e separarli in maniera
appropriata

4. La preghiamo di inoltrare la presente comunicazione ai soggetti che devono esserne al
corrente all'interno della Sua azienda e di tutte quelle a cui i dispositivi interessati sono
stati trasferiti.

5. Se ha distribuito ai Suoi clienti eventuali altri placche (pads) ARCTICGEL™, La
preghiamo di mettersi immediatamente in contatto con i soggetti interessati, informandoli
del richiamo del prodotto e assicurandosi che riconsegnino i prodotti interessati presso la
Sua struttura.

* Una volta che i prodotti interessati saranno stati riconsegnati presso la Sua
struttura, dovra prendere contatto con il rappresentante locale di Bard.

6. Prima di restituire il prodotto a Bard, scrivere nella confezione esterna “PRODOTTO
RITIRATO" e includere il numero di riferimento RGA FA2016-10.

Una volta che il prodotto interessato & stato rimosso dall'inventario e/o riconsegnato presso la propria
struttura:
Compilare il modulo di verifica di efficacia della risposta in allegato e inviarlo via fax al n. Fax

06 5295852. In alternativa, & possibile inviarlo via e-mail a lia.dipaolo@crbard.com.

Nota: é di fondamentale importanza che ci invii queste informazioni il prima possibile. Se non
€ possibile inviare il modulo via fax o e-mail, contattare il proprio rappresentante del servizio
clienti Bard e fornire a voce le informazioni richieste.

Apprezziamo la Sua collaborazione e assistenza in merito alla suddetta richiesta e ci scusiamo per gli
inconvenienti causati. Se ha domande o necessita di assistenza, La invitiamo a mettersi in contatto
con il Suo specialista di vendita locale oppure con la Dr.ssa Lia Di Paolo, tel. 06 52493 202.

Cordialmente.
Per e per conto di C. R. Bard, Inc.

BARD Srl

Mg,mw%mvf/

Claudio Panichelli
Amministratore Delegato
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Allegato 1: combinazioni interessate di codice/lotto del prodotto

calfaico | Mimerod | stadl cafaico | Mmerod | Dxad
1 31700 NGZB3925 | 31 marzo 2016 40 31705 NGZC3855 30 aprile 2016
2 31703 NGZB3926 | 31 marzo 2016 41 3170702 | NGZC3856 30 aprile 2016
3 3170502 NGZB3927 31 marzo 2016 42 3170902 | NGZC3857 30 aprile 2016
4 31709 NGZB3928 | 31 marzo 2016 43 31707 NGZC3978 30 aprile 2016
5 3170902 NGZB3929 31 marzo 2016 44 3170004 | NGZC3979 30 aprile 2016
6 3170004 NGZB3930 31 marzo 2016 45 3170502 | NGZC3980 30 aprile 2016
7 31705 NGZB3931 31 marzo 2016 46 31709 NGZC3981 30 aprile 2016
8 3170702 | NGZB3932 | 31 marzo 2016 47 31700 NGZC4901 30 aprile 2016
9 31707 NGZB3933 | 31 marzo 2016 48 31703 NGZC4905 30 aprile 2016
10 31700 NGZCO0490 | 31 marzo 2016 49 3170502 | NGZC4906 30 aprile 2016
11 31705 NGZC0491 31 marzo 2016 50 31709 NGZC4907 30 aprile 2016
12 3170702 NGZC0492 | 31 marzo 2016 51 3170902 | NGZC4908 30 aprile 2016
13 3170902 | NGZC0493 | 31 marzo 2016 52 31707 NGZC5058 30 aprile 2016
14 31707 NGZC0527 | 31 marzo 2016 53 3170004 | NGZC5059 30 aprile 2016
15 3170004 | NGZC0528 | 31 marzo 2016 54 31705 NGZC5063 30 aprile 2016
16 3170502 NGZC0529 | 31 marzo 2016 55 3170702 | NGZC5064 30 aprile 2016
17 31709 NGZC0530 | 31 marzo 2016 56 3170302 | NGZC5065 30 aprile 2016
18 31703 NGZC0531 31 marzo 2016 57 31705 NGZD1012 30 aprile 2016
19 31700 NGZC2033 | 31 marzo 2016 58 3170702 NGZD1013 30 aprile 2016
20 31703 NGZC2035 | 31 marzo 2016 59 3170902 | NGZD1014 30 aprile 2016
21 31705 NGZC2036 | 31 marzo 2016 60 31700 NGZD1081 30 aprile 2016
22 3170702 NGZC2038 | 31 marzo 2016 61 31707 NGZD1106 30 aprile 2016
23 31709 NGZC2039 | 31 marzo 2016 62 3170004 | NGZD1107 30 aprile 2016
24 31707 NGZC2041 31 marzo 2016 63 3170502 | NGZD1108 30 aprile 2016
25 3170004 | NGZC2042 | 31 marzo 2016 64 31709 NGZD1109 30 aprile 2016
26 3170302 NGZC2044 | 31 marzo 2016 65 31700 NGZD2025 30 aprile 2016
27 3170502 | NGZC2045 | 31 marzo 2016 66 31703 NGZD2026 30 aprile 2016
28 3170902 | NGZC2046 | 31 marzo 2016 67 3170502 | NGZD2027 30 aprile 2016
29 31707 NGZC2603 | 31 marzo 2016 68 31709 NGZD2028 30 aprile 2016
30 3170004 | NGZC2604 | 31 marzo 2016 69 31707 NGZD2134 30 aprile 2016
31 3170302 | NGZC2605 | 31 marzo 2016 70 3170004 | NGZD2135 30 aprile 2016
32 3170502 | NGZC2606 | 31 marzo 2016 71 31705 NGZD2136 30 aprile 2016
33 31700 NGZC2624 | 31 marzo 2016 72 3170702 | NGZD2137 30 aprile 2016
34 31703 NGZC2625 | 31 marzo 2016 73 3170902 | NGZD2138 30 aprile 2016
35 31705 NGZC2626 | 31 marzo 2016 74 31709 NGZD3309 30 aprile 2016
36 3170702 | NGZC2641 31 marzo 2016 75 3170004 | NGZD3310 30 aprile 2016
37 3170902 | NGZC2642 | 31 marzo 2016 76 31707 NGZD3311 30 aprile 2016
38 31709 NGZC2661 31 marzo 2016 77 3170302 | NGZD3354 30 aprile 2016
39 31700 NGZC3854 30 aprile 2016 78 3170502 | NGZD3367 30 aprile 2016
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safarico | Nemarodi | Datadl dalfarico | Nemerodi | Data

79 3170702 | NGZD3368 30 aprile 2016 120 31709 NGZE2335 | 31 maggio 2016
80 3170902 | NGZD3369 30 aprile 2016 121 31705 NGZE2336 | 31 maggio 2016
81 31705 NGZD3370 30 aprile 2016 122 3170902 | NGZE3433 | 30 giugno 2016
82 31700 NGZD3459 30 aprile 2016 123 3170004 | NGZE3453 | 30 giugno 2016
83 31707 NGZD4790 | 31 maggio 2016 124 31700 NGZE3454 | 30 giugno 2016
84 3170004 | NGZD4791 | 31 maggio 2016 125 3170502 | NGZE3455 | 30 giugno 2016
85 3170302 | NGZD4792 | 31 maggio 2016 126 31707 NGZE3606 | 30 giugno 2016
86 3170702 | NGZD4793 | 31 maggio 2016 127 3170702 | NGZE3607 | 30 giugno 2016
87 31705 NGZD4794 | 31 maggio 2016 128 31705 NGZE3608 | 30 giugno 2016
88 31700 NGZD4883 | 31 maggio 2016 129 31709 NGZE3609 | 30 giugno 2016
89 31703 NGZD4884 | 31 maggio 2016 130 31709 NGZEY211 | 31 maggio 2016
90 3170502 | NGZD4885 | 31 maggio 2016 131 31709 NGZEY212 | 31 maggio 2016
91 3170902 | NGZD4886 | 31 maggio 2016 132 31709 NGZEY213 | 31 maggio 2016
92 31709 NGZDA4887 | 31 maggio 2016 133 3170004 | NGZF0202 | 30 giugno 2016
93 31707 NGZD4969 | 31 maggio 2016 134 3170302 NGZF0203 | 30 giugno 2016
94 3170004 | NGZD4970 | 31 maggio 2016 135 31703 NGZF0330 | 30 giugno 2016
95 3170702 | NGZD4971 | 31 maggio 2016 136 31707 NGZF0538 | 30 giugno 2016
96 31705 NGZD4972 | 31 maggio 2016 137 3170702 | NGZF0605 | 30 giugno 2016
97 31709 | NGZD4973 | 31 maggio 2016 138 | 3170004 | NGZF1537 | 30 giugno 2016
98 31700 NGZD5049 | 31 maggio 2016 139 31703 NGZF1538 | 30 giugno 2016
99 31703 NGZD5050 | 31 maggio 2016 140 3170502 NGZF1539 | 30 giugno 2016
100 3170902 | NGZD5051 | 31 maggio 2016 141 3170702 | NGZF1540 | 30 giugno 2016
101 3170502 | NGZD5052 | 31 maggio 2016 142 31700 NGZF1656 | 30 giugno 2016
102 31700 NGZE1142 | 31 maggio 2016 143 31705 NGZF1658 | 30 giugno 2016
103 31703 | NGZE1143 | 31 maggio 2016 144 31707 | NGZF1659 | 30 giugno 2016
104 31705 NGZE1144 | 31 maggio 2016 145 31709 NGZF1660 | 30 giugno 2016
105 31709 | NGZE1145 | 31 maggio 2016 146 | 3170004 | NGZF3062 | 30 giugno 2016
106 3170502 | NGZE1146 | 31 maggio 2016 147 3170302 | NGZF3063 | 30 giugno 2016
107 31707 NGZE1177 | 31 maggio 2016 148 31705 NGZF3064 | 30 giugno 2016
108 3170004 | NGZE1178 | 31 maggio 2016 149 31705 NGZF3065 | 30 giugno 2016
109 3170302 | NGZE1180 | 31 maggio 2016 150 3170702 NGZF3066 | 30 giugno 2016
110 3170702 | NGZE1182 | 31 maggio 2016 151 3170702 | NGZF3067 | 30 giugno 2016
111 3170902 | NGZE1183 | 31 maggio 2016 152 3170802 | NGZF3087 | 30 giugno 2016
112 31700 NGZE2208 | 31 maggio 2016 153 31700 NGZF3088 | 30 giugno 2016
113 31703 NGZE2209 | 31 maggio 2016 154 3170004 | NGZF3089 | 30 giugno 2016
114 3170702 | NGZE2210 | 31 maggio 2016 155 3170502 | NGZF3124 | 30 giugno 2016
115 3170902 | NGZE2211 | 31 maggio 2016 156 31700 NGZF3125 | 30 giugno 2016
116 3170502 | NGZE2212 | 31 maggio 2016 157 31700 NGZF3126 | 30 giugno 2016
117 31707 NGZE2332 | 31 maggio 2016 158 3170004 | NGZF3127 | 30 giugno 2016
118 3170004 | NGZE2333 | 31 maggio 2016 159 31703 NGZF3128 | 30 giugno 2016
119 3170302 | NGZE2334 | 31 maggio 2016 160 31705 NGZF3129 | 30 giugno 2016
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dalfarico | Nemerodi | Datad defarico | Nomerodi | Datat

161 31705 NGZF3130 | 30 giugno 2016 198 3170502 | NGZ2G2203 31 luglio 2016
162 31707 NGZF3131 | 30 giugno 2016 199 3170004 | NGZG2696 31 luglio 2016
163 3170702 NGZF3132 | 30 giugno 2016 200 31705 NGZG2702 31 luglio 2016
164 31709 NGZF4439 31 luglio 2016 201 31709 NGZG2703 31 luglio 2016
165 31707 NGZF4440 31 luglio 2016 202 3170702 | NGZG3131 31 luglio 2016
166 31705 NGZF4441 31 luglio 2016 203 3170502 | NGZ2G3139 31 luglio 2016
167 3170004 NGZF4442 31 luglio 2016 204 31700 NGZG3146 31 luglio 2016
168 3170902 NGZF4460 31 luglio 2016 205 3170902 | NGZG3147 31 luglio 2016
169 3170702 | NGZF4461 31 luglio 2016 206 31703 NGZG3153 31 luglio 2016
170 3170502 NGZF4462 31 luglio 2016 207 31707 NGZG3154 31 luglio 2016
171 31703 NGZF4467 31 luglio 2016 208 3170702 | NGZG3770 | 31 agosto 2016
172 31700 NGZF4468 31 luglio 2016 209 31703 NGZG3771 | 31 agosto 2016
173 3170004 | NGZG0012 31 luglio 2016 210 3170502 | NGZG3772 | 31 agosto 2016
174 31707 NGZG0013 31 luglio 2016 211 31709 NGZG3773 | 31 agosto 2016
175 31709 NGZG0014 31 luglio 2016 212 31707 NGZG3891 | 31 agosto 2016
176 31700 NGZG0044 31 luglio 2016 213 3170004 | NGZG3892 | 31 agosto 2016
177 3170302 | NGZG0045 31 luglio 2016 214 31705 NGZG3893 | 31 agosto 2016
178 3170702 | NGZG0046 31 luglio 2016 215 31707 NGZG3894 | 31 agosto 2016
179 3170902 | NGZGO0047 31 luglio 2016 216 3170902 | NGZG3895 | 31 agosto 2016
180 3170902 | NGZG0736 31 luglio 2016 217 3170004 | NGZH0295 | 31 agosto 2016
181 3170502 | NGZG0737 31 luglio 2016 218 3170502 NGZH0296 | 31 agosto 2016
182 3170302 | NGZG0738 31 luglio 2016 219 31707 NGZH0298 | 31 agosto 2016
183 3170004 | NGZG0739 31 luglio 2016 220 31700 NGZH0299 | 31 agosto 2016
184 3170702 | NGZG0944 31 luglio 2016 221 31705 NGZH0300 | 31 agosto 2016
185 31705 NGZG0945 31 luglio 2016 222 3170902 | NGZHO0301 | 31 agosto 2016
186 31703 NGZG0946 31 luglio 2016 223 3170902 | NGZH1462 | 31 agosto 2016
187 31700 NGZG0947 31 luglio 2016 224 31700 NGZH1463 | 31 agosto 2016
188 31709 NGZG1066 31 luglio 2016 225 3170702 | NGZH1563 | 31 agosto 2016
189 3170502 | NGZ2G1123 31 luglio 2016 226 3170902 | NGZH2746 | 31 agosto 2016
190 31707 NGZG2051 31 luglio 2016 227 3170004 | NGZH2747 | 31 agosto 2016
191 31703 NGZG2052 31 luglio 2016 228 3170502 | NGZH2748 | 31 agosto 2016
192 3170702 | NGZG2053 31 luglio 2016 229 3170702 | NGZH2874 | 31 agosto 2016
193 3170004 | NGZG2054 31 luglio 2016 230 31705 NGZH2876 | 31 agosto 2016
194 31709 NGZG2055 31 luglio 2016 231 31707 NGZH2877 | 31 agosto 2016
195 31700 NGZG2200 31 luglio 2016 232 31709 NGZH3226 | 31 agosto 2016
196 31705 NGZG2201 31 luglio 2016
197 3170902 | NGZG2202 31 luglio 2016
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RIFERIMENTO: FA2016-10 Numero RGA
MODULO DI VERIFICA DELL'EFFICACIA DELLA RISPOSTA
Placche (pads) ARCTICGEL™

E importante che i placche (pads) ARCTICGEL™ MedivanceP siano immediatamente rimossi
dallinventario ed esclusi dall'utilizzo.

Si prega di compilare il presente modulo e inviarlo via fax al n. Fax 06 5295852. In alternativa, é
possibile inviarlo via e-mail a lia.dipaolo@crbard.com.

1. E attualmente in possesso di qualcuno dei lotti del prodotto interessato, elencati nell'Allegato
1? (Verificare la presenza del prodotto interessato nell'inventario consegnato e acquistato.)

Sid No []

2. Ha distribuito qualcuno dei lotti interessati ai Suoi clienti?
si(d No (J

[0 Se ha risposto Si, per favore spunti questa casella per confermare che ha informato i
suddetti clienti dell'azione correttiva di sicurezza sul campo e che Le hanno
riconsegnato tutti i prodotti interessati.

3. Se larisposta alla domanda 1 & Si, indicare codici prodotto, numeri di lotto e quantita
restituite completando la tabella di seguito:

Nome cliente | Numero Data di Codice Numero | Quantitd | Quantita QUANTITA
ordine di spedizione | articolo lotto ordinata | da EFFETTIVA
acquisto effettiva restituire RESTITUITA
del cliente (ESCLUSIVAMENTE

A CURA DI BARD)

STAMPARE le informazioni di contatto e compilare il modulo integralmente

Nome

Titolo

Nome account/ospedale

Numero telefonico di contatto

Data

Firma

Restituire il modulo compilato e i prodotti interessati a:
Dr.ssa Lia Di Paolo

Bard Srl

Via Cina 444 - 00144 ROMA

Tel. 06 52493 202 - Fax 06 5295852

lia.dipaolo@crbard.com
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