Teleflex ARROW

MEDICAL INTERNATIONAL

Teleflex Medical SRL
Via Torino 5
20039 Varedo (Mi)

A: Responsabile Sorveglianza e Vigilanza dei Dispositivi Medici

09 marzo 2009
Urgente
Nota informativa di sicurezza
Nome commerciale del prodotto Determinati prodotti ARROW® |
interessato:

contenenti rubinetti non lipido- resistenti.

Identificativo FSCA:

Tipo di azione: Modifiche delle precauzioni e dell'etichettatura

Questa Informativa di sicurezza sul campo Le & stata fornita in lingua inglese
Questa & la traduzione nella Sua lingua.

Gentile cliente Teleflex Medical,
1.  Dettagli sui dispositivi interessati

Teleflex Medical, attraverso la sua sussidiaria Arrow International, diffonde questa nota
informativa per determinati prodotti ARROW® contenenti rubinetti non lipido-resistenti.

Obiettivo di questa lettera & informarvi del rischio deil'impiego di determinati rubinetti
ARROW® singolamente o contenuti all'interno di prodotti ARROWR® per la somministrazione
di soluzioni lipidiche. Fornisce anche informazioni sulle modifiche relative all'etichettatura
che saranno apportate nelle prossime settimane ai nostri rubinetti e a set/kit contenenti
i rubinetti. Nonostante la maggioranza di questi rubinetti sia utilizzata per la somministrazione
di farmaci diversi dai lipidi, I'impiego di questi rubinetti con soluzioni lipidiche potrebbe
rivelarsi rischioso per il paziente.

Informativa per EMEA (clienti Europa, medio oriente e Africa)

LA MAGGIOR PARTE DEI PRODOTTI TELEFLEX MEDICAL CONTENENTI RUBINETTI
SPEDITI NELLA ZONA EMEA CONTENGONOQ RUBINETTI LIPIDO-RESISTENTI.

Se lei & un cliente Europeo e lei ha identificato il prodotto come dettagliato nell'Appendice A
controlli it numero di lotto. | prodotti in cui il numero di lotto inizia con ZF e continua con 7 cifre,
per es. “ZFxxxxxxx” contengono rubinetti lipido-resistenti. Le sole eccezioni sono i codici
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prodotto AH-05050-G, Al-07077-G, AH-05050-PU ed Al-07077-PU. Questi prodotti contengono
rubinetti che non sone lipido-resistenti.
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Esempio di etichetta di prodotto per i codici prodetto
con i numern di lotto che iniziano con ZF

Per riepilogare:
Contiene rubinetti non lipido-
resistenti?
Numeri di lotto: “ZF xxooxxxx” Sl
Codici prodotto: AH-05050-G, Al-07077-G, AH- NO vedi nota 1
05050-PU, AI-07077-PU indipendentemente dal
numero di lotto

Nota 1: Il rubinetto connesso al catetere & lipido-resistente mentre, quelli sciolti allinterno della
confezione non sono lipido-resistenti.

2. Descrizione del problema
Teleflex Medical ha ricevuto reclami relativamente alla rottura del raccordo dei rubinetti
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in corrispondenza del connettore luer femmina di determinati rubinetti (codici prodotto
W20058 e W21372). In tutti i casi riportati, la rottura si & verificata in occasione
di somministrazione di soluzioni lipidiche. La rottura del connettore luer femmina puo
comportare. perdita ematica e/o perdita dei farmaci prescritti. Questi rubinetti vengono
venduti in unita singole o come parte di determinati prodotti ARROW? reperibili nel’'elenco
fornito come Appendice A a questa nota informativa.

A seguito delie nostre indagini su questi incidenti, & stato appurato che il materiale
impiegato nella realizzazione di questi rubinetti non & lipido-resistente e pud indebolirsi
durante la somministrazione di soluzioni lipidiche.

3. Consigli per il personale medico / dipendenti Teleflex Medical e distributori sulle
azioni da intraprendere

Informare tutti i reparti ospedalieri che impiegano i rubinetti interessati (codici prodotto
W20058 e W21372) e i prodotti ARRO con rubinetti non lipido-resistenti identificati
nell'appendice A del rischio che la somministrazione di lipidi con questi prodotti comporta.
Questa nota informativa non implica la restituzione del prodotto. Questi kit, set e
rubinetti possono essere utilizzati per somministrare soluzioni non a base lipidica.

4. Azione da parte di Teleflex Medical/Arrow International

Per ridurre il rischio di impiego involontario di rubinetti W20058 e W21372 per
Ja somministrazione di lipidi, questi prodotti nonché tutti i prodotti ARROW?® contenenti
rubinetti non lipido-resistenti recheranno nuove avvertenze sull'etichettatura indicanti che
il materiale non & lipido-resistente. Seguono esempi.

Arrow* [Rel}
produzt ' W20058 Lot Hurher

AWAY "HLFLO STORCOCK WITH MALE LUER LOCK. LATEX-FREE

Warning: Bo aot use with lipidcontaining solutioms  Singa use. da nat -estorlze

ot T0% isoptopyt sleohol, as these solitions may Stenhred by ethyxne ccde

cause leakage or air embolism, Nor-Pyrogenc

Da not use at Prassure aboae 29 PSIZ 38R

acement tecomenendad athine 24 hows. accordrg  Maade 1802

10 L0C guitel s ar insbbuatonal procedures

Stoprork handia s indicates ciosed pont Arpow Internatoral Inc
2400 Serwalle Road
Headng, BA {96505 USA

Ko Only - Cordery ey ie un'ess dsthige damaged
R-3#AJ7-332

(Rivestimento blister per W20058)



Teleflex ARROW

MEDICAL INTERNATIONAL

NOTIFICA PRODOTTO
Questo prodotto contiene un rubinetto non lipido-resistente

Avvertenza: non utilizzare con soluzioni contenenti lipidi o alcol
isopropilico al 70% in quanto tali soluzioni potrebbero provocare perdita
o embolia gassosa.

YY-YYYYY-YYY (12/08)

(Scheda di notifica per prodotti ARROW®
contenenti rubinetti non lipido resistenti).

Teleflex Medical/Arrow International sta informando i clienti, i dipendenti e i distributori
Teleflex Medical potenzialmente interessati da questa Nota informativa di sicurezza.

5. Trasmissione di questa nota informativa di sicurezza

Questa nota informativa deve essere inoltrata a tutte le persone che devono essere
informate allintemo della sua organizzazione o di qualunque organizzazione a cui i dispositivi
potenzialmente interessati sono stato trasferiti.

6. Contattare il referente
in caso di ulteriori informazioni o di assistenza su questa questione, contattare:

Claudia Borgonovo
0362 58901

Questa azione correttiva per la sicurezza sul campo & volontaria e tutte le agenzie
competenti interessate sono stato informate di quest'azione. Teleflex Medical/Arrow
International si scusa per eventuali inconvenienti causati da questo problema.

Ci scusiamo sinceramente per eventuali inconvenienti causati da quest’azione alla vostra
attivita. Teleflex Medical/Arrow International continuano ad impegnarsi a fornire elevata
qualita, sicurezza e prodotti efficaci. In caso di domande o chiarimenti su quest'argomento,
contattare il reparto assistenza clienti di Teleflex Medical al numero 0362-58901
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Cordiali saluti
L
v e
Dott. Gisbert Ranzinger
Director, RA/QA

Teleflex Medical GmbH

Allegati:

ARROW

INTERNATIONAL

Appendice A: Codici prodotto interessati da questa Nota Informativa
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APPENDICE A:
URGENTE NOTA INFORMATIVA DI SICUREZZA
DETERMINATI PRODOTTI ARROW INTERNATIONAL CONTENTI

RUBINETTI NON-LIPIDO RESISTENTI

CODICI DE! PRODOTTI INTERESSATI

Da pagina § a pagina 12

INTERNATIONAL

PRODUCT NUMBER PRODUCT RUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
AA-D0B0S AJ-09801 AK-15854-LA ASK-09903-5B
AA-00G11 Al-D9886 AK-16702-J ASK-09903-UR
AA-00624 AJ-08903 AK-17702-J ASK-09903-YNH
AA-16611 AJ-17702-J AK-17752-J ASK-09907-5L
AA-16611-5 AK-04306-EB AK-17753-J ASK-09907-5P
AA-15611 AK-07801 AK-24301-J ASK-09907-5P1
AA-15611-5 AK-07803-AG AK-24703-J ASK-11142-MGH1
AA-15624 AK-07903 AK-26702-J ASK-14702 KR
AD-04700 AK-(9802 AK-27702-J ASK-14703-KR
AD-04730 AK-09802-A AK-29803-CDC ASK-15703-KR
AD-09803 AK-09803 AK-29903-CDC ASK-17702-KR
AD-05903-S AK-09803-CDC AK-29907-CDC ASK-17752-KR
AD-12802 AK-09803-LF AM-157G3-J ASK-18783-KR
AD-12802-GH AK-D9803-LFSP AMPHIA-25703 ASK-29803-HF
AD-14702-EK AK-09804 AMPHIA-25865 ASK-29803-HF1
AD-14703 AK-09804-AG ASK-01651-TRC ASK-28803-SJH
AD-14854 AK-09807 ASK-04301-KR ASK-29903-0HU
AD-15703 AK-09807-AG ASK-04701-KR ASK-29903-UW
AD-16702 AK-09810 ASK-09800-HCA ASK-29903-UW1
AD-24703 AK-B9510-C ASK-G8800-HCA ASK-42703-ECL
AD-24703-0B AK-09810-5 ASK-09803-BMH ASK-42703-ECLH
AD-24730-0B AK-09813-T ASK-09803-PHC ASK-42802-ECL
AD-24730-0OL AK-09817-5 ASK-08803-WBH ASK-42802-ECLH
AD-24802 AK-09883-S ASK-(09810-PCMH ASK-45703-ECL
AD-24854 AK-099G3-AG ASK-09817-MM ASK-45733-ECLH
AD-24854-NL AK-09903-CDC ASK-09883-LIPM ASK-45854-ECL
AD-25703 AK-09903-J ASK-08903-BhMH ASK-45854-ECLH
AD-25802-0B AK-05903-J4 ASK-09903-DHM BB-04706-C
AD-25855 AK-09503-LFSP ASK-09903-ECL BB-09303-AG
AD-26702 AK-09907-5 ASK-09903-ECLH BB-12853
AH-09801 AK-09808-S ASK-09903-HUP BB-22122-F
AIOG210-1K AK-12702-J ASK-09903-MGH BB-22123-F
Al-06210-K5 AK-12703-EB ASK-08903-NM BK-22703
AOT 155K AK-12703-TL ASK-09903-PCMH BL-22702
Al-07155-KS AK-14703-J ASK-09903-PMH BL-22703
AJ-01671 AK-15703-J ASK-09903-PMH1 BP-09805
AK-15862-J BR-10703
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PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
BR-10854 CK-01409 CL-07965 CP-08903
BR-12703 CL-07011 CL-07986 CR-07645
BR-12703-UK CL-07024 C1-08403 CR-07745
BR-12853 CL-07035 CL-08403-A CR-07745-NT
BR-12853-E CL-07045 CL-08503 CS5-14703-5
BR-12854 CL-07065 CL-08503-A CS-156703-S
BR-14853-EK CL-07080 CL-0850% C5-16702-5
BR-15703 CL-07511 CL-08603 CS-17702-5
BR-16703-UK CL-07624 CL-08605 C5-18763-E
BR-15853 CLO7545 CL-08605-HF CS-25703-GRE
BR-15R53-F CL-07565 CL-D8703 CS-25802-GRE
BR-156853-5A CL-07690 CL-08705-HF CT-07860
BR-15854 CL-07611 CL-08803 CW-08403
BR-22703 CL-07624 CL-08303 CW-08503
BR-22853 CL-07835 CL-71165 CW-08503-A
BR-22854 CL-07545 CL-71180 Cw-08603
BR-25703 CL-07865 CO-04730-EK Cw-08703
BR-25654 CL-07690 CO-14702-EK Cw-08803
BR-99703 CL-07700 CO-14703-EK CW-08803
BU-25783-E CL-07711 COE-G4730-EK DA-D4701
CA-09801 CL-07724 COE-14702-EK DA-15703
CA-09803 CL-07724-TB COE-14703-EK DA-15854
CA-09807 CL-07735 CP-07011 DG-09810-AG
CA-09836 CL-07745 CP-07511 DK-24702-EK
CA-09903-LF CL-07765 CP-07511-P DK-24703-EK
CA-09903-5 CL-07780 CP-07611 DK-24730-EK
CA-11142 CL-G7790-R CP-07611-P DM-09306
CA-11142-A CL-07800 CP-O7711 DM-09903-EB
CB-04730-EK CL-07811 CP-07611 bU-12703
CB-25703 CL-07824 CP-07911 DU-22703
(CB-99B854 CL-07835 CP-08403 DU-24706
CDC-09803-1A CL-07845 CP-08503 BU-25142-F
CDC-09903-1A CL-07865 CP-08503-A EN-24702
CDC-25803-1A CL-GV880 CP-08603 EN-24730
CDC-29903-1A CL-07500 CP-08603-P ES-14702-D
CH-09903-5 CL-O7911 CP-08703 ES5-14854-D
CK-01000 CL-07924 CP-08803 EU-24702-EK
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PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
EYU-24703-EK MH-14703-C MTO-17702-TCH PT-65709-WC
EU-24730-EX MO-12123-F MTO-17752-J RB-15703
FL-09908-S MPI-17191 MTO-18702-OM RO-15703
FO-25000 MPI-17326 MZ-09883-S RO-25703
GS-09803 MPI-17552 NH-09803-B RO-25703-E
GU-24703 MPI-17894 NL-09902-5 RV-09803
GU-24854 MP1-17895 N#4-07903 SA-09854
HA-24730-EK MPI-17895 NM-09803-LF $B8-09803
HHE-04730 MPI-17897 NM-12853 SB-09883-5
HE-14703 MP1-17898 NR-09810-S SB-09903-S
HH-01000-D MPI- 17899 NR-D8903-5 3B-09907-S
HH-09803 MP1-17900 NS-09803 SC-00001
HL-0G883 MPI-17927 NY-09803-S SE-05810-S
HP-09903 MP1-17948 0C-17702-J SE-15854-L
HS-04401 MPi-18054 OF-25703 SF-09801
HS-14853 MS-07803 OF-26802 5G-09903
IB-17752 MS-07803-AG OF-26854 SH-17702-J
1B-18763 MS-07903-AG OF-25855 SH-17752-J
IC-09880 MS-09600 OR-17702-J SI1-09600-LJ
IK-09600 MS-22123-E 0U-04301-J S1-09700-L
JD-25703 MS-24703-EK OU-15703-J 51-09808-J
KC-04701-J MS-24730-EK OU-15703-J S1-09808-L
KD-25703 MS-24854-EK OU-17702-J S51-09880-AGLS
KF-24730 MSO-01409-JHH OU-17702-J 51.09880-J
KM-09886-J MSO-09801-ANW OU-17752-J Sl-11142
LA-01000 MSO-09903-PH QU-17752-J 5111242
LS-15853 ma&;;ﬂ- PAVIA22703 SJ-09883-S
LS-17702 PB-09803 SL-09807
LU-09803-S MTO-04701-KR PB-09903 SL-24701
LU-09903 mg:gz:g;:g;: PC-09903-S SL-26853
MA-04301 700990 UPA PH-0U806 SL-25856
MA-12123 TO. 00903 WHS PM-G8803-K SM-09802
MA-14703 0950751 PM-27702 SM-09813-T
MA-15703 312_14703_(}“ PS-03810-S SM-09903-8
MA-15855 MTO1B703TCH PT-12709-WC SP-09801
MH-04701-C PT-45509 SU-09903-C
MB-09810-VKS MTO-17702-J PT-65508-HFC SU-09903-S
MTO-17702-KR
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PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
5V-09804 W15945 W20239 W20530
TR-09880-C W18859 W20249 W20541
UC-09888-5 W19962 W20253 W20546
UD-12123 W19880 W20267 W20553
UE-09800 W20027 W20290 W20595
UE-22123-F W20041 W20302 W20597
UE-24702-ND W20042 w20317 W20615
UE-24703-ND W20048 W20319 W20617
UE-24730-ND W20050 W20322 W20626
UE-25000-UC W20056 W20339 W20827
UE-25703-FS W20058 W20346 W20840
UE-25854-FS W20058-BNS W20363 W20656
UE-25855-ND W20060 W20365 W20863
UF-14702 W20074 W20366 W20670
UF-14703 W20077 W20375 W20874
UF-22123-F W20111 W20379 W20675
UF-24703 Ww20123 W20384 W20678
UF-24854 W20124 W20403 W20684
UF-25703 W20135 W20407 W20697
UF-25854 W20139 W20414 W20710
UF-256855 W20154 W20415 W20723
UF-26702 W20166 W20425 W20724
UG-14703-C W20168 W20430 W20735
UH-15853 W20171 W20451 W20736
UK-14703-C W20173 W20468 W20737
UK-24703 W20175 W20477 W20739
US-04730-EK W20178 W20480 W20743
VG-09813 Ww20182 W20431 W20745
VI-15703 W20185 W20483 W20753
w1271 W20196 wW20487 W20770
w1272 W20211 W204588 W20778
W15500 W20214 W20489 W20782
W15540 W20218 W204497 w20783
W15667 W20224 W20502 w20787
W15593 W20225 W20515 W20788
W19910 W20228 W20518 W20790
wW19822 W20233 W20525 W20813
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PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
W20817 W21109 W21372 W21582
W2061¢ W21111 W21383 W21562
W20828 W21114 W21388 W21597
W20845 W21119 W21305 W21601
W20857 W21120 W21355% W21803
W20859 W21126 W21413 W21608
W20867 wa1131 W21425 W21608
W20880 W21136 W21439 w21610
W20881 Wa21137 W21441 W21612
W20884 W21141 W21443 W21615
W21686 W21148 W21447 W21635
W20896 W21158 W21446 W21638
W20911 W21189 W21450 W21652
W20020 w2177 W21463 W21654
W209821 W21178 W21464 W21657
W20949 W21180 W21465 V21658
W20854 W21191 W21470 W21668
W20875 W21202 W21472 W21683
W20295 W21208 W21402 lw21692
W20098 W21230 W21443 W21703
W21001 YW21232 W21449 W21704
W21006 W21283 W21503 W21715
W21013 W21259 W21507 W21716
W21022 W21270 W21509 W21723
W21026 W21288 W21510 W21731
W21035 W21301 w2151 W21738
W21036 W21365 Wwz21514 W21739
W21041 W21310 W21517 Wa1742
W21043 W21320 W21520 W21748
W21064 W21323 W21537 W21749
W21065 W21339 W21547 W21756
W21073 W21344 W21556 W21785
W21074 W21345 W21558 W21770
W21087 W21354 W21559 W21772
W21091 W21356 W215680 W21773
W21093 W21359 W21565 W21779
W21096 W21365 W21570 W21780
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PRODUCY NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER
W21781 W21883 W22158 W22285
W21783 W21964 W22167 W22295
W21789 ¥W21985 W22174 W22306
W21794 W21987 W22185 W22315
W21800 W21959 W22166 W22317
W21823 W21997 W22184 W22318
W21624 W22003 WwW22192 W22322
W21636 W22004 W22196 W22325
W21837 W22012 W22214 W22329
W21842 W22021 W22218 W22335
W21863 W22042 Wa22218 W22337
W21864 W22045 W22220 W22339
W21870 W22046 W22227 W22342
1W21873 W22049 W22232 W22344
W21882 W22051 W22233 W22345
W218% W220452 W22237 W22346
W21894 W22060 W22238 W22347
W21802 W22061 W22238 W22350
W21913 W22065 W22240 W22351
W21314 W22073 W22241 W22352
W21215 W22074 W22242 W22353
W21917 W22077 W22243 W22354
W21822 W22095 Wa222456 W223565
W21925 W22101 W22247 W22357
W21926 W22102 W22248 W22358
W21931 W22104 W22249 W22360
W21935 W22106-DF W22260 W22361
W21839 W22108 W222564 W22363
W21948 W22113 W22265 W22366
W21950 Wa2121 W22266 W22367
W21854 W22138 W22266 W22371
W21960 W22140 W22268 W22374
W21861-DF W22141 W22260 W22378
W21967 W22149 W22271 W22382
W21969 W22151 W22272 W22383
W21872 W22155 W22280 W22384
W21973-DF W22158 W223B1 W22391
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PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT NUMBER PRODUCT HUMBER
W22394 W22403 waz2417 WR-24703
W22395 W22405 W22420 YN-09903-S
W22397 W22407 W2242% ZW-27702-J
W22398 W22408 W22433
W22300 W22413 W22437
W22402 W22416 W22440
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