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AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA SUL 

CAMPO  
FA‐22‐006 

È necessario un intervento immediato 

Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR Knife .90mm Straight (20G) 
 

 

Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR Knife .90mm Straight (20G) 

Numero di catalogo: 376630 

Numero di lotto: 3391035 

Numero UDI: 00886158100010 

30 novembre 2022 

Gentile cliente/distributore, 

La presente lettera La informa che Beaver Visitec International Limited sta richiamando in via volontaria 

un lotto (3391035) del Catalogo #376630 del bisturi Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR .90mm Straight 

(20G).  I bisturi  interessati sono stati  fabbricati  in data 23/09/2021. Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR 

Knife .90mm Straight (20G) è indicato per le incisioni di paracentesi oculare e viene utilizzato durante gli 

interventi di cataratta. 

 

Motivazione del richiamo volontario 

BVI ha ricevuto un reclamo da parte di un cliente secondo il quale il numero di catalogo 376630 del bisturi 

Beaver® EdgeAhead®  Stiletto/MVR da  .90mm Straight  (20G), un  componente del KIT READYPAK  (Cat: 

584896 Lotti: 6054175, 6053035), è stato spedito con un sigillo aperto.   

 

BVI  sta  richiamando  esclusivamente  i  bisturi,  lotto  (3391035)  del  catalogo  #376630  di  Beaver® 

EdgeAhead® Stiletto/MVR Knife .90mm Straight (20G). Questi potranno essere sostituiti dal cliente con il 

credito che BVI provvederà a garantire. Gli altri articoli presenti nel kit non sono  interessati e pertanto 

non sono oggetto di richiamo. 

 

Si veda la Figura 1 sottostante: 

 

281021-STE278-IT-02



  

 

  AVVISO URGENTE PER LA SICUREZZA SUL 

CAMPO    

 

FA‐22‐006 Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR Knife .90mm Straight (20G) 

 

 

 

   

 

Rischio per la salute 

BVI ha stabilito, in seguito a test, che la barriera sterile dell'imballaggio è stata compromessa. Tale sigillo 

garantisce la sterilità del prodotto all'interno della confezione.  Le sigillature aperte possono causare una 

perdita di sterilità del dispositivo, che a sua volta può causare un'infezione. È probabile che un chirurgo 

e/o uno staff attento notino che la confezione è aperta e non la utilizzino. 

Misure che Le chiediamo di intraprendere 

I nostri registri indicano che ha ricevuto uno o più prodotti interessati. È possibile riconoscere il prodotto 

interessato dal numero di parte e di lotto stampato sull'etichetta del dispositivo. 

1. Esamini  immediatamente  il Suo  inventario e metta  in quarantena  i prodotti appartenenti a detti 

lotti soggetti a questo FSN.. Se ha distribuito questo prodotto a terzi, informi i Suoi clienti avviando 

un  sub‐richiamo.  Consideri  tutti  i  possibili  utenti  di  questo  prodotto  nella  Sua  catena  di 

approvvigionamento utenti. La invitiamo  

a utilizzare una copia della presente  lettera di notifica della sicurezza sul campo al momento di 

contattare i Suoi clienti.  

2. Compili il modulo di risposta aziendale (BRF) allegato e indichi se è in possesso o meno del prodotto 

interessato.  Distrugga  tutti  i  prodotti  interessati  e  fornisca  un  certificato  di  distruzione  a 

BeaverStilettoMVRKnife@sedgwick.com. 

3. La preghiamo di  inserire  le seguenti  informazioni sul BRF allegato: nome dell'azienda, numero/i di 

lotto e quantità di dispositivi. Per eventuali domande  in merito alla presente Azione sul campo, La 

invitiamo a contattare BVI Sedgwick all'indirizzo BeaverStilettoMVRKnife@sedgwick.com. 

4. Le reazioni avverse o i problemi di qualità riscontrati in relazione all'uso di questo prodotto possono 

essere  segnalati  al  programma MedWatch  Adverse  Event  Reporting  dell'FDA,  online,  per  posta 

Figura 1. Le confezioni sono state aperte per il bisturi PN:376630 Lotto: 

3391035
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ordinaria o via fax. 

Il credito viene concesso ai destinatari che hanno risposto con la conferma di aver ricevuto il prodotto 

interessato. La preghiamo di includere nella riga dell'oggetto: Master Case PIR 387823.  

Per qualsiasi domanda relativa al credito, La invitiamo a rivolgersi al nostro servizio clienti via e‐mail: 

Paese  E‐mail del Servizio Clienti 

Regno Unito  UKCustomerSupport@bvimedical.com  

FR  serviceclient@bvimedical.com  

DE / AT  Kundendienst@bvimedical.com  

IT  servizioclienti@bvimedical.com  

ROW  ROWCustomerSupport@bvimedical.com 

     

     

     

     

 

BVI ha a cuore la Sua attività e si impegna a intraprendere le azioni necessarie per evitare che il problema 

si ripeta e garantire la sicurezza dei pazienti. 

Cordiali saluti, 

 

Aminah L. Crawford 

Regulatory Compliance Manager, Regulatory Compliance 

Beaver‐Visitec International, Inc.  
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Si prega di compilare e restituire il presente modulo di risposta aziendale  

entro  e non oltreil 

14  Dicembre  2022  

 

Spuntare la/e risposta/e applicabile/i 
 

STEP 1 
 

☐   Ho letto le informazioni relative al problema in oggetto e non sono  in possesso di alcun prodotto 

interessato    

[procedere allo Step 2] 
 

oppure 
 

☐    Ho letto le informazioni relative al problema in oggetto e ho allegato le prove delle seguenti 

quantità e lotti del REF # 376630 Beaver® EdgeAhead® Stiletto/MVR Knife .90mm Straight (20G). 

☐   Lot 3391035, Quantità     
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STEP 2 
 

Nome della società di appartenenza:                

   

 

Indirizzo:                        

 

Codice cliente BVI # (se noto)                

 

Se l'articolo è stato acquistato attraverso un distributore, si prega di fornire le seguenti 

informazioni  

Nome distributore:                      

 

Telefono:                        

 

Nome del referente:                      

 

Qualifica:             E‐mail:          

   

 

Inserire la data di compilazione del presente modulo: ___/___/______ 

 

 

STEP 3 

 

Invii  il  presente  Modulo  di  risposta  compilato  all'indirizzo 

BeaverStilettoMVRKnife@sedgwick.com 

 

**La ringraziamo per la Sua collaborazione** 
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