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3 maggio 2021 

 

 

 

 

 
 

 

All’attenzione di: personale clinico, risk manager, personale biomedico 

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

 
Gentile Cliente, 
 
BD ha emesso un avviso di sicurezza per lotti specifici di prodotti catetere Groshong, come elencato 
nell'Appendice 1. Secondo i nostri registri di distribuzione, la Sua organizzazione potrebbe avere 
ricevuto il prodotto interessato. 
 
Descrizione del problema 
 
Sulla base del feedback dei clienti, BD ha identificato due problemi con la porzione del connettore 
Groshong (Figura 1) che influisce sul prodotto identificato nell'Appendice 1: 
 

 
1. Il diametro interno del connettore distale potrebbe risultare ridotto con conseguente 

impossibilità di far passare il catetere attraverso il connettore (Figura 2).  
 

 
 

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA - MDS-21-4027 

Prodotti catetere Groshong 

Numeri RIF e Lotto: vedere Appendice 1 

Tipo di azione: avviso 

 

 

Figura 1: Porzione connettore: sezioni prossimale e distale collegate 

Figura 2: Sezione connettore distale: inserimento del catetere nel connettore distale 

Connettore distale 

ID connettore distale 

Catetere 

0032748-05/05/2021-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)
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2. La fessura di fermo sul connettore distale potrebbe risultare deformata con conseguente 

impossibilità del connettore distale di bloccarsi correttamente sulla corrispondente sezione del 
connettore prossimale (Figura 3). 

 

 
La percentuale di reclami per questo problema è dello 0,178%. 
 
Impatto clinico 
Le conseguenze per la salute associate all'uso di un connettore difettoso includono: eventuali ritardi 
nel trattamento, perdite dal dispositivo, separazione del catetere con conseguenti infezioni ed 
embolizzazione che richiedono l'intervento medico.  
 
Finora BD non ha identificato alcuna segnalazione di eventi avversi gravi che potrebbero essere 
associati a questa azione correttiva di sicurezza. Non sono necessarie attività di follow-up specifiche 
sui pazienti, qualora il prodotto sia già stato usato.  
 
Consigli per utenti clinici 

Come risultato di questo feedback e per mitigare il verificarsi della mancanza di sensazione di 
bloccaggio, BD raccomanda:  

 
1. Per i nuovi posizionamenti, occorre seguire le attuali istruzioni per l'uso che accompagnano il 

prodotto, secondo le quali:  
 
"una sensazione di bloccaggio tattile conferma che i due pezzi sono correttamente inseriti". 

 
Attenendosi queste istruzioni si ovvia al problema poiché la mancanza della sensazione di 
bloccaggio segnalerà al medico di ottenere un dispositivo sostitutivo. 
 

2. Nel caso in cui il medico riscontri i problemi descritti in questa notifica, sarà necessario usare 
un connettore sostitutivo. 

a. Il kit del connettore sostitutivo sarà fornito da BD gratuitamente. 
b. Se il connettore sostitutivo non è disponibile presso la propria struttura, usare il 

connettore di un nuovo kit di catetere 4Fr S/L Groshong nXt. 
 

Azioni che devono essere intraprese da BD: 
1. una volta ricevuto il modulo di notifica del cliente (pagina 4), BD fornirà gratuitamente una 

confezione (contenente 10 unità) del connettore sostitutivo (REF N. 7812400CE). 
 
Questo kit fornisce lo stesso dispositivo connettore per i prodotti Groshong elencati 
nell'Appendice 1 che dimostra i problemi descritti in questa notifica  

Figura 3: Sezioni distale e prossimale - Fessura di cattura deformata 

Sezione prossimale Sezione distale 
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Azioni che devono essere intraprese dal cliente: 
 

1. Distribuisca questo avviso di sicurezza a tutti coloro all'interno della Sua organizzazione che 
potrebbero utilizzare i dispositivi catetere Groshong elencati nell'Appendice 1. 
 

2. Qualora i prodotti siano stati ulteriormente distribuiti, dovrà identificare gli utilizzatori interessati 
e informarli immediatamente del presente avviso di sicurezza. 
 

3. Compili il modulo di risposta del cliente a pagina 4 e lo restituisca a regolatorio@bd.com il 
prima possibile o non oltre il 22 giugno 2021. Qualora non si utilizzi più il prodotto, è 
comunque importante restituire il modulo di risposta del cliente per i nostri scopi di 
riconciliazione. 
 

 

Come contattare il referente 

 
In caso di domande, contatti il rappresentante BD locale. 
 
Confermiamo che le agenzie regolatorie competenti sono state informate di queste azioni. 
 
BD si impegna per il progresso del mondo dell'assistenza sanitaria. I nostri obiettivi principali sono la 
sicurezza dei pazienti e degli utenti, nonché fornire ai nostri clienti prodotti di qualità. Ci scusiamo per 
gli eventuali disagi arrecati e La ringraziamo anticipatamente per aver aiutato BD a risolvere questa 
situazione nel modo più rapido ed efficace possibile. 
 
 
Cordiali saluti, 

 

 
 

 
Lorna Darrock 
Sr. Manager, Post Market Quality  
EMEA Post Market Quality 
  

Non è necessario che i clienti restituiscano i dispositivi catetere Groshong a BD. 
È possibile continuare a usare questi prodotti conformemente alle linee guida delineate 

nel presente avviso di sicurezza. 

 

mailto:regolatorio@bd.com
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 ____________________________________________________________________________ 

Modulo di risposta del cliente - MDS-21-4027 

Prodotti catetere Groshong 

RIF: Numeri lotto: Vedere Appendice 1 
  

Leggere il presente modulo insieme all'avviso di sicurezza MDS-21-4027 e restituire il modulo 
compilato e firmato il prima possibile, entro e non oltre il 22 giugno 2021 all'indirizzo 
regolatorio@bd.com.  

 
Firmando qui di seguito, si conferma di aver letto e compreso il presente avviso e di aver 
intrapreso tutte le azioni raccomandate, come richiesto. 
 
 
 

Nome del cliente/dell'organizzazione:   

Reparto (se applicabile): 
 

 

Indirizzo: 
 

 

CAP: 
 

 Città: 
 

 

Nome del referente: 
 

 

Posizione: 
 

 

Telefono del referente: 
 

Indirizzo e-mail del referente: 

Firma e timbro: Data:  

 

Se differente da quello indicato qui sopra, occorre fornire il nominativo di un rappresentante della 
propria organizzazione, che fungerà da referente per BD, a cui spedire i connettori sostitutivi, 
gratuitamente: 

 Nome e cognome: 
 
 
 

N. di telefono: E-mail: 
 

 Indirizzo di consegna: 
 
 
 
 

 

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

  

mailto:regolatorio@bd.com
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Appendice 1 - Codici prodotto e numeri di lotto interessati 

Nome del Prodotto Codice del Prodotto Numero di Lotto 
Catetere Groshong PICC NXT 
Clearvue Singolo lume 
 
 

7617405CE REDV2537 
REDV4016 
REDW0837 
REDW4033 
REDW4035 
REDW4170 
REDX1340 
REDZ0185 
REDZ0697 
REEN1982 

Catetere Groshong PICC NXT 
ClearVue 4 Fr con 
Microintroduttore 

7655405CE REDT1760 
REDT2909 
REDU0080 
REDU2186 
REDU2403 
REDU3073 
REDU3829 
REDV1285 
REDV2022 
REDV2095 
REDV2812 
REDV4092 
REDW0460 
REDW1019 
REDW2592 
REDX0982 
REDX0986 
REDX1002 
REDY0095 
REDZ0433 
REDZ3691 
REDZ3692 
REEN1971 
REEN4660 
REEN4733 
REEN5319 
REEQ2384 
REEQ2508 
REEQ2519 

Catetere Groshong PICC NXT 
ClearVue 4 Fr con stiletto Sherlock 
TLS, Kit Completo 
 
 

CK000379 REDV1069 
REDV3463 
REDX1384 
REEP4143 
REEQ1238 

Catetere Groshong PICC NXT 
ClearVue 4 Fr con stiletto Sherlock 
TLS, Kit Base 

69655405 REDX4687 
REES1313 
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 Appendice 1 - Codici prodotto e numeri di lotto interessati 

Nome del Prodotto Codice del Prodotto Numero di Lotto 
Catetere Groshong PICC NXT ClearVue 
4 Fr Singolo lume con stiletto Sherlock, 
Kit Completo 

CK000516 REDX1385 
REDX4726 
REDY0824 
REDY1206 
REDZ3509 
REEN4546 
REEP4145 
REER0944 
REER2048 
REES1328 
REES2108 
REES3222 
REEU1443 
REEU2740 
REEU3561 
REEW4312 

Connettore di ricambio per Groshong 
PICC NXT ClearVue* con prolunga 

7812400CE REDU3402 
REDU4194 
REDU4226 
REDV2001 
REDV2750 
REDX3828 
REDY2874 
REDY3867 
REDZ1927 
REDZ3505 
REEN1396 
REEQ1509 
REET2730 
REET3239 
REEU0563 
REEX3092 
REEX3917 
REEY2704 

Catetere Groshong PICC NXT ClearVue 
4 Fr Singolo lume con stiletto Sherlock 
TLS, Kit Base 

91660417 REDV2901 
REDX0702 
REDX1450 
REDX2338 
REDX4128 
REEP0823 
REEQ3588 
REER3480 
REES1246 
REES2299 
REEW1849 
REEW4279 
REEX0353 
REEX3469 

 


