
   
 
 
 

Beaver-Visitec International | 500 Totten Pond Rd – 10 CityPoint | Waltham, MA 02451 | 888 906-8080 | bvimedical.com 

Pagina | 1 
 

Avviso URGENTE di sicurezza sul campo  
FA-24-002 

Richiesta di attenzione immediata 
Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm smussato di 45° 

verso l'alto   
 

 
Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm smussato di 45° verso l'alto   
N. di catalogo: 378227 
N. di lotto: 6058854 
N. UDI: 00886158001652 
 
Kit CustomEyes 
N. di catalogo: 584562, 5800109 
N. di lotto: 6068524, 6068025, 6068285 
N. UDI: 00886158140870, 00886158023357 
 

10 maggio 2024 

 

Stimato/a cliente, 

la presente comunicazione La informa che BVI sta richiamando volontariamente un lotto del prodotto 
Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm smussato di 45° verso l'alto (LOTTO 6058854). Il 
prodotto sopra indicato può presentarsi in confezione singola o venduto come parte del kit CustomEyes 
n. 584562 (LOTTI 6068524, 6068025) e del kit CustomEyes n. 5800109 (LOTTO 6068285). 

Il Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm smussato di 45° verso l'alto è destinato a praticare 
incisioni oculari ed è indicato per la chirurgia della cataratta. Si tratta di un bisturi con lama smussata verso 
l'alto (ovvero il bordo tagliente si trova sulla parte superiore del bisturi guardandolo dall'alto verso il 
basso) per creare un'incisione ad arco verso il basso entrando nell'occhio. Al contrario, un bisturi con lama 
smussata verso il basso, avendo i bordi taglienti nella parte inferiore della lama, creerà un'incisione ad 
arco rivolta verso l'alto. 

 

Motivazione del richiamo volontario 
BVI ha ricevuto riscontro da un singolo cliente, secondo il quale la lama nella confezione presenta una 
configurazione errata. La parte smussata risulta sul lato opposto, invece di essere anteriore (smussatura 
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verso l'alto) risulta posteriore (smussatura verso il basso). Non sono stati segnalati infortuni o patologie 
in relazione all'errore. 

 

Rischio per la salute 
Laddove un chirurgo utilizzasse inavvertitamente una lama smussata verso il basso anziché verso l'alto, 
otterrebbe un'incisione diversa da quella desiderata. Un chirurgo attento e osservatore può notare 
l'orientamento errato della lama al microscopio prima dell'uso. Tuttavia, se passa inosservata, l'incisione 
indesiderata potrebbe comportare a una perdita. Se la perdita dall'incisione passasse inosservata, è 
possibile che non si riesca a ottenere una chiusura stretta della ferita, aumentando così il rischio di 
fuoriuscita di liquido dalla camera anteriore o d'ingresso di liquido dalla superficie oculare. Tra gli effetti 
sulla salute si annoverano infezioni, prolasso dell'iride e fluttuazioni della pressione intraoculare (PIO). 

Azioni richieste da parte Sua 
Da quanto ci risulta, ha ricevuto uno o più prodotti interessati.  È possibile riconoscere il prodotto 
interessato verificando se il numero di lotto stampato sull'etichetta del dispositivo corrisponde a uno dei 
lotti interessati. 
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Figura 1. RIF. 378227 Etichetta della confezione (campione) 

 

Figura 2. RIF. 378227 Etichetta del sacchetto (campione) 
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La invitiamo pertanto ad adottare le seguenti misure: 

1. Esamini immediatamente il Suo inventario per verificare che le lame dei bisturi siano smussate verso l'alto 
come previsto oppure verso il basso.  Se ha acquistato il kit CustomEyes, La informiamo che non è possibile 
verificare l'orientamento dello smussamento senza compromettere la sterilità del KIT. In tal caso, isolare 
immediatamente il KIT per evitarne l'uso. 

2. Nel caso in cui sia identificato un prodotto non conforme, La preghiamo di metterlo in quarantena e di 
restituire alla nostra azienda TUTTI i prodotti in quarantena dei lotti interessati tramite le etichette per la 
spedizione prepagate che Le sono state fornite con l'avviso iniziale. 

3. Se ha distribuito questo prodotto a terzi, informi i Suoi clienti effettuando a Sua volta un richiamo. Contatti 
tutti i possibili utenti di questo prodotto lungo la catena di fornitura. La invitiamo a utilizzare una copia di 
questo avviso di richiamo quando contatta i Suoi clienti.  

4. Esamini il modulo di risposta aziendale (BRF) allegato e indichi se è in possesso del prodotto interessato. 
5. La preghiamo di inserire le seguenti informazioni sul BRF allegato: codice/i articolo, numero/i di lotto e 

quantità di dispositivi distrutti. 
6. Restituisca il BRF compilato a BVI inviando l'allegato all'indirizzo e-mail bvi5577@sedgwick.com (clienti con 

sede negli Stati Uniti) o a FA-24-002XstarOUS@Sedgwick.com (clienti con sede nel resto del mondo). 

 

BVI tiene alla collaborazione con i propri clienti e porge sincere scuse per l'eventuale disagio arrecato. Per qualsiasi 
domanda riguardante i crediti, contattare il nostro servizio clienti via e-mail, inserendo nella riga dell'oggetto: Master 
Case PIR 00564835. 

Paese E-mail del Servizio Clienti 
Regno Unito UKCustomerSupport@bvimedical.com  

Francia serviceclient@bvimedical.com  

Germania/ Austria Kundendienst@bvimedical.com  

Italia servizioclienti@bvimedical.com  

Resto del mondo ROWCustomerSupport@bvimedical.com  

  
 

 

Cordiali saluti, 

 

Natalia Buda 

Responsabile vigilanza 
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Compilare e restituire il presente modulo di risposta aziendale entro e non oltre il   
24  magg io  2024 

 

Spuntare la/e risposta/e corrispondente/i 
 
FASE 1 
 

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

[proceda alla fase 2] 

 
oppure 
 
☐  Ho letto le informazioni relative al problema in oggetto e identificato le seguenti quantità e lotti del 

Catalogo n. 378227 Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm 45° angolato di 45° verso 
l'alto con orientamento dello smussamento errato, che sono disponibili per la restituzione.  

 

☐  Lotto 6058854, Quantità    

oppure 

 
☐  Ho letto le informazioni relative al problema in oggetto e identificato le seguenti quantità e lotti del 

Kit Custom Eyes che includono Bisturi Beaver 378227® Xstar® Safety Slit, 2,75 mm 45° angolato di 
45° verso l'alto con orientamento dello smussamento errato, che sono disponibili per la 
restituzione.  

 

☐   Kit CustomEyes n. 584562, lotto n. 6068524, Quantità       

☐   Kit CustomEyes n. 584562, lotto n. 6068025, Quantità       

☐   Kit CustomEyes n. 5800109, lotto n. 6068285, Quantità       

 

 

[proceda alla fase 2]  
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FASE 2 
 
Nome della Sua azienda:           
 
Indirizzo:             
 
Codice cliente BVI # (se noto)         
 
Se l'articolo è stato acquistato da un distributore, fornire le seguenti informazioni  

Nome del distributore:            
 
Telefono:             
 
Nome del referente:            
 
Titolo:       E-mail:      
  
 
Inserisca la data di compilazione del presente modulo: ___/___/______ 
 
 
FASE 3 
 
Invii via e-mail il presente modulo di risposta compilato, insieme alla prova che il prodotto interessato 
sia stato distrutto, a BVI all'indirizzo bvi5577@sedgwick.com (per i clienti residenti negli Stati Uniti) o 
a FA-24-002XstarOUS@Sedgwick.com (per i clienti non residenti negli Stati Uniti). 

 

**La ringraziamo per la Sua collaborazione** 


