BARD S.r.l.
Via Cina, 444
00144 Roma

Tel, 06.52.493.1
Telefax 06.52.95.852
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Roma, 27 Luglio 2015

Riferimento: FA2015-25

AVVISO URGENTE RELATIVO
ALLA SICUREZZA SUL CAMPO

Bard® Rival® Cateteri per dilatazione PTA

Gentile Cliente,

Con questa lettera la informiamo di un'azione correttiva sul campo avviata da Bard Peripheral Vascular
(BPV), societa interamente controllata di C.R. Bard, inc.

Motivo dell'avviso:

BPV ha identificato un potenziale errore di etichettatura su un lotto specifico dei cateteri per dilatazione
PTA Rival® PTA. Questo errore di etichettatura é relativo esclusivamenteal seguente codice prodotto e
lotto:

Codice prodotto Numero di lotto

RV135610 GFYG3726

Tabella 1. CODICI PRODOTTO INTERESSATI

Una parte del lotto interessato contiene unita con una scheda di conformita scorretta affissa al telaio del
catetere all'interno del sacchetto del prodotto. L'etichettatura sulla scatola esterna del prodotto,
all'interno del sacchetto e sul telaio del catetere é corretta. L'immagine illustrata nella Figura 1
illustra la scheda di conformita errata (rimossa dal telaio del catetere e posizionata accanto all'etichetta
del sacchetto per visualizzarla piu chiaramente).

In particolare, la scheda di conformita da 7 mm errata contiene informazioni errate sul diametro del
palloncino, sulla lunghezza, sull'aumento del diametro (conformita) e sulla pressione nominale di
scoppio (RBP).
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Figura 1 — Immagine dell’'etichetta errata

La scheda di conformita corretta da 6 mm dovrebbe riportare le seguenti informazioni sulla pressione e
sul diametro esterno.

| PRESSIONE (ATM) | DIAMETRO ESTERNO |
, PALLONCINO !
| 8 NP (Pressione ' 6,00 mm o '
l_ Nomlnale) . - |
6,07 mm
I L - 6,14 mm
‘ 1 1 6,20 mm
12 6,26 mm RBP

Questa situazione non rappresenta un pericolo per la salute pubblica. Non sono stati segnalati reclami o
lesioni a seguito di questa Scheda di conformita errata in Europa. 1 dispositivi possono essere usati in
sicurezza sulla base delle informazioni fornite in questo Avviso di sicurezza sul campo.

L'ente competente sara notificato della presente azione correttiva di sicurezza sul campo. Come parte di
questa azione, vi richiediamo di seguire le seguenti istruzioni e che Bard sara notificata dell'avvenuta
azione correttiva.

Azioni richieste a voi e alla vostra struttura:

1. Trasmettere la presente notifica relativa alla sicurezza sul campo a tutto il personale clinico
coinvolto nell'uso della linea di prodotti di cateteri per dilatazione PTA Bard® Rival®.

2. Nel caso in cui lei abbia ulteriormente distribuito questo prodotto, le chiediamo di identificare
tale organizzazione e informarla immediatamente circa il presente avviso. Puo includere una
copia della presente lettera di avviso nella sua comunicazione.

3. Assicurarsi che il contenuto del presente avviso relativo alla sicurezza sul campo sia
compreso da tutto il personale dipendente.

4. Completare il modulo di verifica di efficacia della risposta in allegato e inviarlo via fax
al n. 06 5295852 o in alternativa, inviare un'email all'indirizzo _lia.dipaolo@crbard.com

Nota: € estremamente importante ricevere questa informazione. Se non e possibile inviare il
modulo via fax o e-mail, contattare il proprio rappresentante del servizio clienti Bard e segnalare
a voce le informazioni richieste.
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Apprezziamo la vostra collaborazione e assistenza in questa richiesta e ci scusiamo per gli inconvenienti
causati. In caso di domande o assistenza, contattare Dr.ssa LIA DI PAOLO tel. 06 52493 202
Fax 06 5295852 email: lia.dipaclo@crbard.com

Cordialmente.
Per e per conto di C. R. Bard, Inc.

BARD SRL

.-Z/ Uu,wc\%

Claudio Panichelli
Amministratore Delegato
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RIFERIMENTO:FA2015-25

Restituire il modulo a:

LIA DI PAOLO

VIA CINA 444 - 00144 ROMA
Tel. 06 52493 202

Fax 06 5295852

Email: lia.dipaolo@crbard.com

MODULO DI VERIFICA DELL'EFFICACIA

BAIRL

Bard® Rival® Cateteri per dilatazione PTA

Completando le informazioni di seguito si conferma che l'avviso di sicurezza sul
campo con numero di riferimento FA2015-25 € stato ricevuto dalla propria struttura
0 organizzazione sanitaria e che tutte le azioni richieste sono state completate.

STAMPARE le informazioni di contatto e riempire il modulo nella sua interezza

Nome

Titolo

Nome account / ospedale

Numero di telefono di contatto

Data

Restituire il modulo completato a:

LIA DI PAOLO

VIA CINA 444 - 00144 ROMA
Tel. 06 52493 202

Fax 06 5295852

Email: lia.dipaolo@crbard.com
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RIFERIMENTO:FA2015-25

Restituire il modulo a:

LIA DI PAOLO

VIA CINA 444 - 00144 ROMA
Tel. 06 52493 202

Fax 06 5295852

Email: lia.dipaolo@crbard.com

MODULO DI VERIFICA DELL'EFFICACIA

Bard® Rival® Cateteri per dilatazione PTA

Completando le informazioni di seguito si conferma che I'awviso di sicurezza sul
campo con numero di riferimento FA2015-25 & stato ricevuto dalla propria struttura
0 organizzazione sanitaria e che tutte le azioni richieste sono state completate.

STAMPARE le informazioni di contatto e riempire il modulo nella sua interezza
Nome {
Titolo |
Nome account / ospedale
Numero di telefono di contatto ,
Data ] '

Restituire il modulo completato a:

LIA DI PAOLO

VIA CINA 444 - 00144 ROMA
Tel. 06 52493 202

Fax 06 5295852

Email: lia.dipaolo@crbard.com
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