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Rand S.p.A

Via Statale 12, n.62 - 41036 MEDOLLA (MO)
Tel. +39 0535 49283 Fax +39 0535 660636

E-mail info@rand-biotech.com Web: www.rand-biotech.com

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Dispositivi monouso ed accessori per trattamenti di Perfusione Ipertermica, per
utilizzo con le apparecchiature PERFOMER HT e PERFORMER LRT

FSCA — Rif. RanD FSCA-SM02-21

RICHIAMO PRODOTTO

Data: 14/04/2021

Descrizione del problema:
Il nostro fornitore di servizi di sterilizzazione ci ha informati in merito ad un problema di
qualita che potrebbe aver compromesso il processo di sterilizzazione di un certo numero di
prodotti RAND products. A seguito di tale informazione RAND ha immediatamente aperto

un’indagine.

Sebbene, a seqguito delle indagini condotte, il rischio che vi siano effettivamente prodotti non
sterili sul mercato sia stato valutato basso, per precauzione abbiamo deciso di richiamare
dal mercato i seguenti lotti di prodotto.

Dettagli dei dispositivi coinvolti:

Codice

Descrizione prodotto

Lotti coinvolti

R9900033

HIPP (F) line set

F180216
F180272

R9900067

HANG&GO HT — Kit for hyperthermic perfusion

F180194
F180198
F180209
F180212
F180262
F180271
F180301
F180302
F180308
F180316
F180322
F180323
F180360
F180386
F190206
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Codice Descrizione prodotto Lotti coinvolti
F190233
F190260
F190317
F190547
F200017
F200018
F200019
F200020
R9900071 CH24 Round silicone catheter F180180
F180191
F180193
F180221
F180243
F180249
F180313
F190150
F190116
F190234
F190240
F200014
R9900086 ILP HT — Lines set for organ or limb perfusion F180127
F180238
F200004
R9900088 HANG&GO HT Basic — kit for hyperthermic perfusion F180197
F180210
F180219
F180250
F180259
F180270
F180300
F180327
F180370
F190105
F190236
F190241
F190242
F190289
R9900089 HYPER Protect-OR F180283
F190213
F200015
R9900093 HIPP (FO) accessories kit F190561
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Codice

Descrizione prodotto

Lotti coinvolti

R9900101

Flow Reverse — Accessory for hyperthermic perfusion

F180115
F180235
F190235

R9900110

HANG&GO HT FR — kit for hyperthermic perfusion

F200047
F200060

R9900119

HANG&GO basic HV — Lines set for hyperthermic
perfusion

F180321
F190278
F190468

R9900127

HANG&GO HT BASIC FR - kit for hyperthermic perfusion

F180265
F180275
F180369
F180402
F190197
F190288
F190523

R9900129

ILP HT LF accessory

F180256
F200016

Impatto clinico:

L’esposizione a prodotti non sterili pud comportare un maggiore rischio di infezione per |l
paziente. Tuttavia ad oggi non abbiamo ricevuto alcuna segnalazione di eventi avversi di
infezione correlati al presente avviso di sicurezza.
Non sono ritenute necessarie attivita di follow up specifiche nel caso in cui i prodotti siano

gia stati utilizzati

Consigli sulle azioni da intraprendere da parte dell'utente:

Procedere come segue:

1. Controllate se avete ancora in magazzino prodotti non scaduti appartenenti ai numeri di
lotto di cui sopra.

2. In caso affermativo, interrompete |'utilizzo e mettete questi prodotti in quarantena.

Assicuratevi che siano correttamente e chiaramente identificati come "in

guarantena"

per prevenirne |'uso accidentale.

3. Si prega di compilare il modulo nell'ultima pagina e di rispedirlo a cristina.vaccari@rand-
biotech.com il prima possibile, ma comunque non oltre il 30 maggio 2021. Il modulo
deve essere compilato e restituito anche se i prodotti coinvolti non sono piu presenti nel
VOStro magazzino.

Azioni supplem

entari:

Se nel vostro magazzino sono presenti prodotti non conformi, riceverete istruzioni su cosa
farne (restituirli a RAND o distruggerli).
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Trasmissione di questo avviso di sicurezza sul campo:

Si prega di inoltrare questo avviso a coloro che devono esserne a conoscenza nella vostra
organizzazione 0 a qualsiasi organizzazione presso cui siano stati trasferiti i dispositivi
potenzialmente interessati.

Si prega di mantenere la consapevolezza su questo avviso e sull'azione risultante per un
periodo appropriato, al fine di garantire I'efficacia dell'azione correttiva.

Persone di riferimento per contatto:
In caso di domande o dubbi in merito a questa notifica, non esitate a contattarci ai seguenti
indirizzi:

Per questioni di qualita / normative:
cristina.vaccari@rand-biotech.com - telefono 0535 49283

Per questioni commerciali (restituzione / sostituzione del prodotto, ecc.):
cristiana.bellini@rand-biotech.com - telefono 0535 49283

La sottoscritta conferma che il presente avviso € stato notificato allAgenzia Regolatoria
competente.

Ci scusiamo sinceramente per i disagi che questa situazione puo causare e vi assicuriamo
che faremo tutto il possibile per mitigarne gli effetti. Grazie per la collaborazione.

(il

Mgri,a 'Cr ha Vaccari
‘Quality Assurance Manager
‘RAND S.p.A.
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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO - MODULO DI RISPOSTA

Si prega di compilare il presente modulo e restituirlo a cristina.vaccari@rand-biotech.com.

O Non abbiamo giacenze dei lotti interessati

O Abbiamo in giacenza alcuni dei lotti interessati e li abbiamo messi in quarantena.
Questi sono i prodotti che abbiamo messo in quarantena:

Codice Descrizione Numero di Quantita
lotto
(O 1S o1=To Fo 1 I A 011 = PP
NOME: Ruolo: ..o
TelefonNO: Email: ...
Data:
RanD S.p.A

Reg.imprese/C.F./P.IVA 02578850360 - Trib. MO n. 25604/99
VAT n. IT 02578850360 - RAEE n. IT09030000005847

tuv-sud.comips-cert


mailto:info@rand-biotech.com
http://www.rand-biotech.com/
mailto:cristina.vaccari@rand-biotech.com

