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INFORMAZIONI DI SICUREZZA URGENT!
RICHIAMO

Sistema di introduzione Input TS con ago di punzione

Gentile cliente,

Medtronic, produttore del sistema di introduzione Input TS con ago di punzione, ¢i ha informato
che in ottobre 2008 sono stati richiamati alcuni modelli e lottl del sistema di introduzione Input TS &
PS con ago di punzione,

Tale richiamo viene nuovamente eseguito con un codice lotto, in quanto questo codice lotto non &
stato completamente aggiornato nel magazzino merci ed € stato nuovamenie consegnato
accidentalmente.

Il richiamo & stato determinato dal fatto che & emerso un difetto di produzione presso un fornitore di
aghi di punzione, che potrebbe causare difficoltd nell'inserimento della guida coronarica. Questi
inconvenienti sono causati da un allineamento scorretto dell™introduttore guida coronarica” e della
"cannula dell'ago” (vedi rappresentazione). Non abbiamo a disposizione informazioni su eventi che
sono riconducibili al caso descritto.
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Siccome questi prodotti sono distribuiti da C. R. Bard GmbH, vi preghiamo di assicurarvi che
{utti i potenziall utilizzatori vengano informati su questo richiamo.

Il prodotto a cui si riferisce il richiamo & il sistema di introduzione Input TS con ago di punzione.
in base ai nostri documenti avete ricevuto da parte nostra i prodotti in oggetto.

Codice catalogo Codice lotto
070A11 20111255

I[STRUZIONI:

Le autoritd di controllo e le autoritd competenti richiedono una lista dettagliata di tutti i prodotti da
richiamare e la C. R. Bard GmbH deve documentare che voi siate stati informati su questo richiamo
volontario.

s Vi preghiamo di sospendere immediatamente I'utilizzo dei prodotti in questione.
o Vi preghiamo di ritirare tutti i prodotti del lotto in questione dalla circolazione.

e Vi preghiamo di far pervenire questa comunicazione di sicurezza a tutte le persone
interessate all'interno della vostra organizzazione e, se opportuno, a tutte le organizzazioni e
destinatari di merci, a cui sono stati consegnati i prodotti in questione. Se questo & il caso, vi
preghiamo di comunicarci quali dei prodotti in questione in dettaglio sono stati consegnati.

e Vi preghiamo di compilare il modulo di risposta fax, anche se il prodotto in questione non
pili in vostro possesso. Ricordatevi di indicare le quantitd e il codice del lotto di tutti i prodotti
in questione a magazzino. B’ estremamente importante per noi ricevere queste
informazioni.

e Inviate i| modulo di risposta fax al numero di fax indicato sul modulo, anche se non siete
pitt in possesso del prodotto richiamato o se avete giad consumato tutti | prodotti in questione.
Se non siete in grado di inviare i modulo via fax, potete contattarci al numero telefonico
indicato sul modulo. In questo modo potrete comunicarci telefonicamente le informazioni
necessarie.

s Se siete in possesso dei prodotti in questione, vi preghiamo di restituirli all'indirizzo
indicato sul modulo di risposta fax allegato. Vi preghiamo di contrassegnare la confezione
esternamente con ,richiamo prodotto” e con il numero di restituzione RGA-#02-10. Tutti i
prodotti devono essere restituit! all'indirizzo indicato sul moduio di risposta fax allegato. Per
i prodotti restituiti riceverete una nota di credito o prodotii in sostituzione.

Listituto tedesco dei prodotti medicinali e dei farmaci (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) ha ricevuto una copia di queste informazioni di sicurezza urgenti.

La ditta C. R. Bard GmbH & consapevoale delle conseguenze di questa comunicazione per sé stessa
e per i suoi pazienti. Vi assicuriamo che la sicurezza dei nostri pazienti rappresenta sempre la nostra
pill alta priorita. Se relativamente a questa questione avete domande o desiderate un supporto, vi
preghiamo di rivolgervi al nostro collaboratore per i servizi esterni competente.

Cordiali saluti
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Dr. Francesco Napblitano
Direttore Generale
Bard S.p.A.

Allegato: Modulo di risposta fax



MODULO DI RISPOSTA URGENTE

RITIRO

Sistema di infroduzione input TS con ago di punzione

Completare questo modulo e vispedirlo al pinit presto via fax all'attenzione della

Dr.ssa Lia Di Paolo - Regulatory Affairs Manager - n. fax 06 5295852:

1. Avete ricevuto informagzioni relativamente
all’operazione di Recall in oggetto?

Si [ No []

2. Avete ricevuto spedizioni dei prodotti
oggetto del richiamo? Se la Vostra risposta &
no, per favore limitatevi a compilare I'ultimo
quadrante in basso con i Vostri dati e rispedite
il modulo appena possibile

st [] No [

3. Possedete attualmente qualche unita dei
prodotti coinvolti ? (Verificate per favore la
presenza dei prodotti coinvolti sia presso i conti
deposito che fra i prodotti acquistati)

si [] No []

4, Se la risposta alla domanda n. 3 ¢ SI,
intendete rispedire i prodotti coinvolti come
richiesto?

St [] No [

Se Si, Totale # di unita:

5. Se la risposta alla domanda n. 4 ¢ NO,
potete per favore spiegarne il motivo?

Codice Lotto

Quantita restituita

Per favore SCRIVERE IN STAMPATELLOD e informazioni

Nome

Titolo

Nome del Cliente /
Ospedale

Data:

Teletono




