Roma, 8th January 2013

RIFERIMENTO: FA2012-14

URGENTE AZIONE D! SICUREZZA SUL CAMPO
CATETERI DI SUPPORTO CROSSING SEEKER® Notifica di etichette non
corrette
CATETERI DI SUPPORTO SEEKER® CODICE SK13518, SK15018, Sk9018,
SK13514, SK15014

Spettabile Cliente,

con la presente Vi informiamo che Bard Peripheral Vascular (BPV) ha intrapreso
un'Azione di Sicurezza per la presenza di Istruzioni per 'Uso non corrette all’interno
delle confezioni dei Cateteri di Supporto Seeker® misure 0.014 e 0.018. Il nostro
stabilimento produttivo, durante una revisione del labelling, ha notato alcune
discrepanze tra le dimensioni descritte sull'etichetta da quelle fornite nelle Istruzioni
per l'uso.

L'immagine nella Figura 1 contiene informazioni circa il diamtero esterno prossimale, il
diametro esterno distale, e il diametro esterno della punta ed inoltre queste
infformazioni sono stampate in cima all'etichetta della confezione. Alcune delle
informazioni stampate sono risultate essere discrepanti rispetto alle istruzioni per 'uso
come indicato nelle tabelle 2 e 3.
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Figura 1 - Immagine dell'etichetta sulla confezione
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Tabella 2 - Identifica la discrepanza per Seeker .014” (SK#'s che terminano con 14)

Attribuita | Etichetta Istruzioni d’'uso e material f
? | scatolasbagliata marketing corretto |
|* Diametro | 040 039" ]
Esterno |
Prossimale , '
| Diametro 1 027’ | 029" |
Esterno Distale i
Diametro | 016" [ 017"
Esterno di . |
Punta

Taella 3- Identifica la discrepanza per Seeker .018" (SK#'s che terminano con 18)

Attribuita | Etichetta scatola . Istruzioni d’'uso e materiale
[ . sbagliata | marketing correttio
Diametro ‘ 030" ' .033"

| Esterno Distale | |

Le dimensioni corrette sono descritte nelle Istruzioni per 'Uso

Frase presente nelie Istruzioni Fornite

E' presente un marker radiopaco lungo 1mm localizzato a 5-6mm dalla punta
distale.

Non ci sono state segnalazioni di complaint o danni dovuti a questa discrepanza e la
valutazione del rischio associata a questo fatto & stata considerata “Negligibile”. La
causa del problema ¢ stata corretta e tutte le prossime scatole saranno confezionate
con le informazioni sull'etichetta della scatola corrette.

La Tabella 4 fornisce una lista completa di tutti i prodotti e relativi numeri di lotto
coinvolti in questa azione di notifica di sicurezza. Dai nostri dati risulta che Voi
avete acquistato alcuni dei prodotti coinvolti di Catetere di Supporto Seeker®. Questa
discrepanza nell'etichettatura non interferisce con I'utilizzo del prodotto.

Tale situazione non rappresenta un pericolo per la salute pubblica. Noi non
prevediamo la restituzione di alcuna unita per questo problema; tuttavia, se qualche
unita non soddisfi i vostri bisogni, possiamo provvedere ad una sostituzione o nota di
credito.
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Tabella 4 codici/lotti coinvoiti nell’azione di notifica

codlici lotti

VTVL 1288
VTVL1280
VIWD1116
VTWE1980
VTWE2442

SK13518

VTWF0979

VTWB4603

SK13514 VIWG0149

VTWA2015
VTVL1625
VTWC1559
VTWC2130

SK15018
VTWE1979

VIWG2377
VTWC3324

VTVL1501
VIWA3234
SK9018 VTWC1805

VTWF 1458
VTWG2663
VTWE83463

SK15014 VTWD2530

VIWG1241

La Vostra Autorita Competente sara informata di questa azione correttiva.

Apprezziamo la Vostra collaborazione e ci scusiamo per gli inconvenienti che la stessa
possa averVi causato. In caso di domande o assistenza, telefonate alla Dr.ssa Lia Di
Paolo al n. 06 52493202.

Distinti saluti
per conto della C. R. Bard, Inc.

|

Allegati: Copia delle Istruzioni per 'Uso Seeker® - Catetere di Supporto per Ricanalizzazione
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