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Genova, 17 aprile 2013 

 

AVVISO DI SICUREZZA 

“Valvola di sicurezza senz’ago” 

Codice: FL-0527 

Lotto: OHA-T121125 

 
Alla cortese attenzione del Responsabile per la Vigilanza dei Dispositivi Medici 

 

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore, 

Benefis s.r.l. ha rilevato che alcune valvole di sicurezza senz’ago, cod. FL-0527, appartenenti al lotto sopra 

riportato possono presentare una non conformità di produzione che potrebbe provocare un non perfetto 

funzionamento del prodotto. Il rischio associato alla non conformità di produzione è limitato esclusivamente a 

questo specifico numero di lotto, tutti gli altri lotti di “Valvole di sicurezza senz’ago” non sono coinvolti. 

Descrizione degli eventi 

La valvola di sicurezza cod. FL-0527 è un dispositivo per accesso senz’ago di tipo split septum utilizzato per 

accedere ai cateteri venosi. 

Benefis s.r.l. ha ricevuto due segnalazioni nelle quali si osserva che a seguito di ripetuti accessi al 

dispositivo, in particolare per mezzo di una siringa con raccordo luer lock, si può verificare la rottura di una 

parte della membrana del dispositivo che potrebbe portare all’occlusione del catetere e quindi alla necessità 

di sostituzione dello stesso. 

Dalle nostre registrazioni per la rintracciabilità risulta che potreste avere a disposizione dei dispositivi 

interessati dal presente avviso di sicurezza che Vi chiediamo gentilmente di restituirci. 

Azioni richieste 

Per aiutarci a portare a termine la presente azione, Vi preghiamo cortesemente di effettuare le seguenti 

operazioni: 

1. Identificare ed isolare immediatamente i dispositivi in oggetto e ancora presenti presso la vostra 

struttura sanitaria 

2. Compilare il documento “Fax restituzione prodotto” che trovate in allegato e restituirlo a Benefis s.r.l. 

Nota bene: Vi chiediamo cortesemente di compilare il modulo allegato anche se non avete 

rimanenze del lotto sopra elencato 

3. Dopo aver ricevuto il modulo compilato, un nostro rappresentante di zona Vi contatterà 

immediatamente per supportarVi nella restituzione dei dispositivi difettosi. 

Vi raccomandiamo di trasmettere il presente avviso di sicurezza a tutti gli operatori sanitari utilizzatori di tali 

dispositivi che operano all’interno della Vostra struttura. 

Vi ringraziamo sinceramente per la Vostra collaborazione e Vi preghiamo di accettare le nostre scuse per gli 

inconvenienti causati da questo provvedimento. 

 

Distinti Saluti. 

Carmelo Spinelli 
Amministratore Delegato 

 




