Edwards

NOTIFICA DI SICUREZZA
Introduttori con valvola “Intro-Flex Tuohy-Borst” Edwards Lifesciences
Richiamo di prodotto con sostituzione

26 Maggio 2009

ATTENZIONE

Pregasi distribuire questa notifica ai seguenti reparti/Responsabili del vs.Ente: Responsabile
Vigilanza, Direzione Sanitaria, Farmacia, Chirurgia, Anestesia, Terapia intensiva, Terapia intensiva
pediatrica e pediatrica chirurgica, personale infermieristico e gestione del rischio.

Dettagli sui prodotti coinvolti:
| ns.dati indicano che avete ricevuto 1 o piu unita del prodotto Edwards Lifesciences Introduttori con
valvola “Intro-Flex Tuohy-Borst” aventi codice I1350BF85, 1351BF7, 1351BF85H, 1451BF6, 1451BF8.

Descrizione del problema:

Edwards ha ricevuto diverse comunicazioni circa la rottura del connettore blu di collegamento con
l'introduttore “Intro-Flex Tuohy-Borst” dopo parecchie ore di utilizzo. Come & importante osservare
che non c’é stato alcun caso di danno al paziente, bisogna tuttavia considerare un possibile rischio di
perdita importante di sangue del paziente durante I'utilizzo nel caso in cui si verifichi la rottura.

AZIONI RACCOMANDATE:

Edwards ha deciso di richiamare i lotti dell’Introduttore Intro-Flex che sono stati prodotti tra I'8 aprile
2008 e I'8 Aprile 2009. Con allegato A indichiamo i codici/lotti dell'Introduttore con valvola “Intro-Flex
affetti dal problema indicato sopra e distribuiti in Italia.

Per favore bloccate immediatamente l'utilizzo dei lotti coinvolti e rendete alla Edwards tutti quelli
ancora disponibili nel vs.magazzino.

Per ulteriori informazioni potete contattare il Ns personale

- Davide Bonalumi 02 5680 6536 (Regioni Nord)
- Maurizio Pierotti 02 5680 6511(Regioni Centro)
- Federico Raggi 02 5680 6511 (Regioni Sud)

- Servizio Clienti 02 5680 6521
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Avvisi sulle azioni da intraprendere:

e Controllate il vostro inventario per la presenza di qualsiasi dispositivo medico che appare nella
lista allegata

e Una volta verificato il vostro inventario, completate il modulo allegato e inviatelo via fax alla
Edwards Lifesciences al n°02 5680 6590, anche in caso di giacenza nulla, in modo da
permetterci di confermare la vostra presa di coscienza di tale richiamo.

¢ In caso di giacenza il Ns. servizio clienti vi contattera per organizzare il reso ed effettuare la
nota credito.

Edwards ha indagato su questo problema per determinarne la causa ed intraprendere azioni
correttive e preventive. Stiamo attualmente producendo la sostituzione degli introduttori Intro-Flex.

TRASMISSIONE DI QUESTA AZIONE CORRETTIVA:
Questa notifica deve essere inoltrata a tutti coloro presso il vs. Ente che necessitano di esserne

messi al corrente.

Ci scusiamo sinceramente per I'inconveniente causato da questa azione e apprezziamo molto la
vostra attenzione immediata.

Il sottoscritto conferma di avere inoltrato questa notifica alle autorita competenti.

Distinti saluti,
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Dr. Roberto Morini
Responsabile Vigilanza/Affari Regolatori
Edwards Lifesciences S.p.A Italia
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ALLEGATO A
Codice Codice Codice | Codice Codice
I350BF85 I351BF7 | 1451BF6 | I451BF8 | 1I351BF85H
Lotto Lotto Lotto Lotto Lotto Lotto
58501071 | 58584153 | 58530069 | 58506614 | 58511629 58532992
58503807 | 58594977 58577589 | 58514509 58594979
58511627 | 58598946 58594981 | 58530070 58594980
58516967 | 58602066 58621700 | 58532829 58624011
58516968 | 58606247 58657143 | 58541156
58516969 | 58606248 58549294
58532828 | 58611630 58556099
58536781 | 58611631 58564225
58536782 | 58624008 58568607
58541155 | 58624009 58573257
58545402 | 58626772 58584154
58549292 | 58630984 58602069
58552776 | 58636148 58606249
58559223 | 58645016 58610319
58559224 | 58648809 58615059
58568606 | 58652695 58621701
58573256 | 58653740 58648811
58576340 | 58653741 58652696
58577684
58577685
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Modulo di conferma richiamo di prodotto Introduttori con valvola
“Intro-Flex Tuohy-Borst”

Quantita Codice Lotto Quantita
Codice Lotto darendere darendere
Data:
Nome Ospedale
Indirizzo Citta:

Posizione/titolo Nome e cognome:

Recapito telefonico

Firma:

Richiesta Sostituzione Sl O NOO

Se Sl indicare su quale numero d’ordine

0 un nuovo numero d’ordine

IN CASO DI GIACENZA NULLA PREGO INDICARE SULLA RISPOSTA

PREGO INVIARE IL FAX AL NUMERO 02 5680 6590
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