DELTA MED

M EDI] C AL DEYT] CES

Rev 1. September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 FSCA Ref: FSCA005-2021

Date: 22 Marzo 2021/22%" March 2021

Urgent Field Safety Notice/Urgente Avviso di Sicurezza

(FSN)
PUNTO INFUSIONE L.L.M. LATEX FREE DM/s

Spettabile Cliente/Dear Customer

In qualita di fabbricante del prodotto Punto Infusione L.L.M. Latex free
DM/s, con la presente siamo a comunicarvi 'emissione di una Field Safety
Corrective Action relativa al prodotto sopra citato.

Delta Med as manufacturer of the Punto Infusione L.L.M. Latex free

DM/s product, hereby notify about the issue of a Field Safety Corrective
Action relating to the aforementioned product.
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DELTA NME

EDICALDEVICES

Rev 1: September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 FSCA Ref: FSCA005-2021

Urgent Field Safety Notice (FSN)/Urgente avviso di sicurezza
NEO DELTA VEN T 18G 45MM

1. Information on Affected Devices*/Informazione sul dispositivo
coinvolto

1. Device Type(s)*/Tipo di dispositivo

Tappo luer lock maschio dotato di cialda perforabile in materiale latex free.
Luer lock cap provided with a pierceable septum.

2. Commercial name(s) /Nome commerciale

Punto Infus. L.L.M. Latex Free DM/S

3. Unique Device Identifier(s) (UDI-DI)

Non applicabile/Not applicable

4. Primary clinical purpose of devwe(s)*IUtlhzzo del dispositivo

Accessorio destinato ad essere connessi con Cateteri IV ed altri dispositivi medici per
garantire la chiusura finale della connessione luer lock e per chiudere in maniera sicura i
siti d’accesso. Tale raccordo luer lock maschio & costituito da una cialda Latex-free in
poliisoprene sintetico inserita nel corpo del raccordo ed attraverso la quale e possibile
iniettare soluzioni liquide medicinali, o prelevare sangue tramite 'ausilio di una siringa
provvista di ago.

Accessory intended to be connected with 1V catheters and other medical devices to ensure
the final closure of the luer lock connection and to safely close access sites. This male
luer lock fitting consists of a Latex-free synthetic polyisoprene pod inserted into the body
of the fitting and through which it is possible to inject medicinal solutions, or to draw blood
with the aid of a syringe fitted with a needle.

5. Device Model/Catalogue/part number(s)*/Numero di catalogo/referenza

3001712

6. Software version [Versione software

Non applicabile/Not applicable

7. Affected serial or lot number range

Solo il lotto N° 0001100475 - Only lot n°0001100475

8. Associated devices/Dispositivi associati

Non applicabile/Not applicable
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OV DELTA MED
M ED I CALDEVIC
Rev 1: September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 - FSCA Ref: FSCA005-2021

2 Reason for Field Safety Corrective Action (FSCA)*Motivazione della
FSCA

2 1. Description of the product problem*/Descrizione del problema sul prodotto

A seguito delle analisi di sterilita che si stanno svolgendo sui dispositivi medici sterilizzati
presso il sito di Steril Milano, il dispositivo medico Punto Infusione L.L.M. latex free DM/s,
lotto 0001100475 & risultato non essere sterile.

Delta Med SPA is performing sterility tests on medical devices sterilized at Steril Milano
facility, that has communicated in the last weeks quality problems related to the
sterilization process, the medical device was submitted to sterility test and found not
sterile.

2 2. Hazard giving rise to the FSCA*/Pericolo originante la FSCA

Possibile utilizzo di dispositivo non sterile
Possible use of non sterile medical device

2 3. Probability of problem arising/ Probabilita di insorgenza del problema

Al momento la probabilita circa la presenza di pezzi di dispositivi medici del medesimo
lotto non sterile & del 0.005%, in quanto sono stati testati 5 pezzi su 99.900 che & la
quantita intera del lotto in questione. '

The probability of medical devices that cannot be in sterile form is 5/99.900pieces
produced therefore the percentage is 0.005%. This percentage is calculated on the lot
quantity produced.

2 4. Predicted risk to patient/users — Rischio previsto per pazienti/utilizzatori

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

The use of a medical device not sterile can cause local infection or in the worst case
systemic infections..

2 5. Further information to help characterise the problem/Ulteriori informazioni

N/A.

2 6. Background on Issuel/lnformazioni sulla problematica

A seguito delle analisi di sterilita che si stanno svolgendo sui dispositivi medici sterilizzati
presso il sito di Steril Milano, il dispositivo medico Punto Infusione L.L.M. latex free DM/s,
lotto 0001100475 é risultato non essere sterile.

Delta Med SPA is performing sterility tests on medical devices sterilized at Steril Milano
facility, that has communicated in the last weeks quality problems related to the
sterilization process, the medical device was submitted to sterility test and found not
sterile.

2 7. Other information relevant to FSCA/Altre informazione rilevanti sulla FSCA

N/A
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IV DELTA MED

Rev 1: September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 FSCA Ref: FSCA005-2021

3. Type of Action to mitigate the risk*/Azioni per
mitigare il rischio

Action To Be Taken by the User*

Identify Device/ |dentificazione del dispositivo

® Quarantine Device/Quarantena del dispositivo

[] Return Device to Delta Med/Restituzione del dispositivo a Delta Med

X Destroy Device/Distruzione del Dispositivo

[] On-site device modification/inspection- Ispezione del dispositivo sul luogo

] Follow patient management recommendations/ Raccomandazioni per la gestione del
paziente

[ Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use (IFU)/ Aggiornamento
delle IFU (istruzioni per I'uso)

[ Other/Altro [J None/Nessuna

Provide further details of the action(s) identified.

By when should the Specify where critical to patient/end user safety
action be completed? Entro il 15 Aprile 2021 '

Data ultima di By 15™ April 2021

completamento
dell'azione

Particular considerations for/Considerazioni particolari: Choose an item.

s follow-up of patients or review of patients’ previous results recommended?

E’ raccomandato il follow up dei pazienti o la revision dei risultati prevedneti dei
pazienti?

Si

Yes

Si ritiene necessario verificare lo stato di salute dei pazienti sui quali il dispositivo é
stato impiegato o di rimuoverlo immediatamente/ It is considered necessary to check
the health status of the patients on whom the device has been used or to remove it
immediately.

3. | 4.

(If yes, form attached specifying deadline for return)

Is customer Reply Required? * E’ richiesta la risposta da Yes
parte del cliente? SI

Pag.4a7




DELTA MED)

M EDI CALDEVY]CES

Rev 1: September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 FSCA Ref: FSCA005-2021

. Action Being Taken by the Manufacturer/Azioni da intraprendere da

parte del fabbricante

X Product Removal /Ritiro del prodotto

[1 On-site device modification/inspection/Ispezione del dispositivo sul luogo
[ Software upgrade/Aggiornamento del software

O IFU or labelling change/Modifiche alle IFU o etichettatura

(1 Other/Altro

(1 None/Nessuna

Provide further details of the action(s) identified.

3 | 6. By when should the Entro il 15 Aprile 2021
action be Within 15th April 2021
completed?Data ultima di
completamento
dell'azione
3. | 7. Isthe FSN required to be communicated to the patient No
/lay user? E' necessario comunicare la FSN al
paziente/utilizzatore non professionista?
3 | 8. If yes, has manufacturer provided additional information suitable for the patient/lay

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

In caso affermativo, il produttore ha fornito informazioni aggiuntive adatte al
paziente/utilizzatore non proessionista in una lettera/foglio informative per il
paziente/utilizzatore non professionista?

Choose an item. Choose an item.
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Rev 1: September 2018

FSN Ref: FSN005-2021

DELTA MED

EDI CALDEVICES:S

FSCA Ref: FSCA005-2021

4. General Information*/Informazioni generali

(For contact details of local representative

4, | 1. FSN Type* New
Tipo FSN (avviso di sicurezza) Nuovo
4. | 2. Forupdated FSN, reference N/A
number and date of previous
FSN
Per FSN aggiornate fare
riferimento a numero e data della
precedente FSN
4. | 3. For Updated FSN, key new information as follows:
Per FSN aggiornate, riportare informazioni chiave:
N/A
4. | 4. Further advice or information Non ancora pianificato
already expected in follow-up Not planned yet
FSN? *
5. If follow-up FSN expected, what is the further advice expected to relate to:
< Se & previsto un follow up della FSN, qual & l'ulteriore informazione attesa
Eg patient management, device modifications etc
6. Anticipated timescale for follow- By 01st April 2021
4 up FSN Entro il 01 Aprile 2021
Tempistiche per il follow up della
FSN
4. | 7. Manufacturer information/Informazioni relative al fabbricante

refer to page 1 of this FSN)

a. Company Name/Nome

Delta Med SpA

b. Address/Indirizzo

Via Guido Rossa 20, Viadana (MN) CAP

46019 - Italy
c. Website address/Indirizzo | N/A
web

4. | 8. The Competent (Regulatory) Authority of your country has been informed about this

communication to customers. *L’autoritd competente del paese e stata informata

circa la comunicazione ai clienti

SIIYES
4. | 9. List of attachments/appendices: | If extensive consider providing web-link instead.

Lista degli allegati

4. | 10. Name/Signature

Nome/Firma

Raschi Olga S |
QA Manager &DE:'LET,% NED sea

Delta Med SpA Via-GRossa, 20 -1 46019

iadana (Mn)

/ . 0B75.785201
Tel. 0375.785915 - Fax

%fé& (Z%L}VA e C. Fisc. 01603_033{02
Fid
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Rev 1:

DELTA MED)

MEDICALDEVYICES

September 2018

FSN Ref: FSN005-2021 FSCA Ref: FSCA005-2021

Transmission of this Field Safety Notice/Trasmissione dell’Avviso di
Sicurezza (FSN)

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 period 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 feedback..*

Questo awviso deve essere trasmesso a tutti coloro che ne devono esserne a conoscenza
allinterno della Sua organizzazione o a qualsiasi organizzazione in cui i dispositivi
potenzialmente interessati sono statiinviati.

Si prega di trasferire questo avviso ad altre organizzazioni su cui questa azione ha un impatto.

Si prega di tenere la massima attenzione su questo avviso e su l'azione risultante per un periodo
appropriato per garantire l'efficacia dell'azione correttiva.

Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al fabbricante, distributore o
rappresentante locale e, se appropriato, all'autorita nazionale competente, in quanto cio fornisce
un feedback importante. *

Note:

Fields indicated by * are considered necessary for all FSNs. Others are optional.
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