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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA
RICHIAMO DI PRODOTTO VOLON TARIO

Catetere venoso periferico BD Insyte™ Autoguard™;
Codice prodotto 381 833, and 381834

October 8, 2014
Gentile Cliente,

BD sta intraprendendo un richiamo cautelativo del prodotto BD Insyte™ Autoguard™, a causa di un

danno al catetere. L'utilizzo di un catetere danneggiato potrebbe portare ad eventuali perdite e al

Questo richiamo coinvolge solamente i codici e i lotti elencati nella tabella allegata. BD ha distribuito i
lotti coinvolti dall’Aprile ad Agosto del 2014. Al momento, questo richiamo non coinvolge altri prodotti o
lotti. Si prega di far riferimento alle foto delle pagine seguenti per identificare facilmente il prodotto e il
lotto. Il numero di lotto & stampato sul dispositivo, sulla scatola e sul cartone esterno.

AZIONI CHE DOVETE INTRAPRENDERE:
* Controllate immediatamente le vostre scorte per identificare il codice e il lotto indicato e
mettete il prodotto soggetto a richiamo in quarantena. Se avete uno dei prodotti o lotti indicati,
vi preghiamo di rimuoverlo dale vostre scorte.

* Completate il Fax di attestazione ricezione avviso di sicurezza seguendo le istruzioni
indicate e inviatelo via fax a BD al numero 02 48202668.
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Alla ricezione del modulo, BD vi contattera per organizzare il reintegro/nota di credito per prodotto
soggetto a richiamo.

NOTA: Se non avete nessuno dei lotti indicati tra le vostre scorte, vi preghiamo di compilare il Fax di
attestazione ricezione avviso di sicurezza, indicando che avete quantita zero (0) e inviandolo via fax a
BD al numero 02 48202668.

Nel caso abbiate qualsiasi domanda o avete bisogno di assistenza per il reso del prodotto soggetto a
richiamo cautelativo o per la disponibilita del prodotto in sostituzione, vi preghiamo di contattare il
numero telefonico: 02 48240302,

La sicurezza e la salute dei pazienti e degli operatori sanitari e un obiettivo primario di BD e vogliamo
assicurarci che i nostri clienti utilizzino solo prodotti di qualita superiore. Ci scusiamo per qualsiasi
inconveniente questo problema possa avervi causato e vi ringraziamo in anticipo per la collaborazione
nel risolvere questa pratica il pit velocemente ed efficacemente possibile.

Cordiali Saluti,

T ——

LAY G o—r
Roberto Pozzi
Regulatory Affairs Specialist
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Numeri di lotto

Catetere BD InsyteTM AutoguardTM; Codice prodotto 381833, and 381834

LOTTI DISTRIBUITI:

CODICE # Descrizione Lotti Scadenza
381833 20G x 1.00in. BD Insyte ™ A.utoguardT"" 4143917 May-17
1.1x 25 mm 65ml/min
20Gx1.16in.BD Insyte™ Autoguard ™ 4119700
381834 May-17
1.1x 30 mm 60ml/min 4129576 y
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Etichetta

Esempio di etichetta del catetere BD Insyte™ Autoguard™

Etichetta blister
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Codice Lotto

Etichetta scatola Codice
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FAX ATTESTAZIONE RICEZIONE AVVISO DI SICUREZZA
FSCA MSS-14-473

BD Insyte™ Autoguard™ Catheter

Ai fini regolatori si prega di riempire e restituire a BD
Si restituisca al numero fax 02- 48202668 o all’E-mail roberto_pozzi@europe.bd.com
All’attenzione dell’Ufficio Regolatorio (Roberto Pozzi) ENTRO IL 31 OTTOBRE 2014

Ho letto e compreso l'informazione allegata, inoltrandola a chi di competenza

Abbiamo ancora il seguente quantitativo che provvederemo a restituirvi:

r Codice Numero di Lotto Quantita
20 G x 1.00 in. BD Insyte™ Autoguard™

1.1x 25 mm 65ml/min 414391 g

Ref. 381833

Il form deve essere compilato anche se tutte le quantita sono state
utilizzate (barrare, in questo caso la casella sottostante).

Non abbiamo in stock quantita del lotto indicato

Nome Azienda

Nome Persona di riferimento

Indirizzo Telefono

Firma Data Timbro




