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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE  

 

Richiamo per il prodotto 

Codice: SUJ11   23GA Backflush/ manipolo aspirazione attiva passiva non protetto,  

scatola da 6 pezzi 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
 
Data: 11-12-2020  
  
Mittente: Bausch + Lomb GmbH 
Im Schuhmachergewann 4 
D-69123 Heidelberg 
 
 
All’attenzione di tutti gli Operatori Sanitari utilizzatori di questo prodotto.  
  
Gentile Cliente, 
la presente per informarla in merito ad un’azione di richiamo del seguente prodotto: 
   
Prodotto interessato: codice: SUJ11   23GA Backflush/ aspirazione attiva passiva non protetto, 

scatola da 6 pezzi. 

Lotto HD2007194 
Lotto HD2009225 
Categoria prodotto: prodotto ad uso oftalmologico non attivo 

Campo di applicazione  

I manipoli Backflush per aspirazione attiva/passiva sono strumenti monouso sterili per la gestione dei 
fluidi nella chirurgia vitreoretinica. 

Descrizione del problema: 

Nel corso di un'indagine interna abbiamo rilevato che alcune confezioni dei lotti interessati potrebbero 
contenere un manipolo di dimensione inferiore del tipo da 25GA. Questo manipolo ha un diametro 
della cannula più piccolo. Il manipolo 25GA si adatta al sistema trocar/cannula guida 23GA. Questa 
differenza di gauge potrebbe causare una non perfetta adesione alla cannula guida e una non perfetta 
chiusura. Tuttavia, non è stato riportato alcun feedback a riguardo. 
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Il manipolo 25GA contiene la codifica a colori errata; l' O-ring è verde, ma la cannula ha il diametro 

piu piccolo di 25GA.  

 

  

 

 

 

Valutazione del rischio per la salute 

 
Sommario: 

Non è previsto alcun danno diretto per il paziente, tranne per il fatto che la guarigione della ferita del 
paziente potrebbe richiedere più tempo di quanto impiegherebbe quando si utilizza un trocar/cannula 
guida più piccolo, a condizione che il chirurgo decida di continuare con il trocar/cannula guida 23GA. 

In caso di distacco di retina, dove l'intervento chirurgico può richiedere molto tempo, l'interruzione 
dell'intervento potrebbe essere un fattore di rischio se il chirurgo decidesse di interrompere 
l'operazione a causa della mancata disponibilità di strumenti appropriati. 

Nei casi in cui il problema non viene rilevato fino a dopo l'inizio dell'intervento, il ritardo 
dell'intervento potrebbe provocare infezione postoperatoria o ipotensione. 
 
Il rischio complessivo è valutato da basso a moderato. 
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Esempio di etichettatura del prodotto con numero di lotto: 
 
Etichettatura sul blister: 
 
  
        

 
 
 
Etichettatura sulla scatola di cartone esterna:   
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I numeri di lotto coinvolti nel richiamo sono: 
 
Lot HD2007194      Lot HD2009225 
 
Misure da avviare: 
 

1. Mettere in quarantena o separare il prodotto 
- Separare le confezioni dei lotti HD2007194 e HD2009225 
- I prodotti interessati devono essere messi in quarantena. 
- Chiederemo quindi di compilare il Modulo di conferma della quarantena per i prodotti 

interessati e il numero di unità interessate per lotto nel suo inventario 
- Si prega di inviare il modulo al servizio clienti Bausch + Lomb entro una settimana 

(data: 18-12-2020): 
- Bausch & Lomb Italia servizio clienti: 

▪ Email: servizio_clienti@bausch.com 
▪ Numero di telefono: +39 02 914 83 851 
▪ Numero di Fax: 800 173 931 

- Si prega di copiare il modulo di conferma e allegare questa copia alla merce separata. 
 

2. Restituzione del prodotto 
Il servizio Clienti di Bausch & Lomb provvederà ad organizzare il reso dei lotti coinvolti presso 
il suo magazzino. 

 

Per favore si assicuri che tutte le persone della sua organizzazione che hanno bisogno di essere 

informate siano a conoscenza di questo "Avviso di sicurezza urgente". Conservi queste informazioni 

almeno fino al completamento dell'azione. 

Il Ministero della Salute ha ricevuto una copia di questo "Avviso di sicurezza urgente".  

dei nostri clienti. Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente e vi assicuriamo che stiamo lavorando 

duramente per completare il presente richiamo il più rapidamente possibile. 

Per qualsiasi informazione o chiarimento, contatti il nostro Servizio Clienti: 

 

Telefono: +39 02 914 83 851     Email: servizio_clienti@bausch.com 

Cordiali saluti,  

 

_______________________ _______________________ 

Sabine Kaufmann Ilaria Pianetti 
Safety Officer Head of Regulatory Affairs and Pharmacovigilance 
Bausch & Lomb GmbH Bausch & Lomb -IOM 
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MODULO DI CONFERMA DELLA QUARANTENA  (pagina 1 di 2) 

 

Codice: SUJ11   23GA Backflush/ aspirazione passiva attiva non protetti, scatola da 6 pezzi 

Lotto HD2007194 
Lotto HD2009225 
 
Fabbricante: Bausch + Lomb GmbH Heidelberg 

Vorremmo chiederle di confermare se i prodotti con i numeri di lotto elencati sono nel suo 

magazzino e di metterli prima in quarantena e poi attivare la procedura per il reso. 

In questo caso, le chiediamo di astenersi dal restituirli tramite il grossista. 

Naturalmente, una volta ricevuto il reso per quanto riguarda il richiamo, verrà avviata una nota di 

credito del 100%. 

Prodotto Numero di lotto Unità 
ricevute: 
scatola da 
6 pezzi   

Unità 
utilizzate – 
in pezzi 

Unità in 
magazzino – in 
pezzi 

Firma della 
persona 
responsabile 

SUJ11  HD2007194     

SUJ11  HD2009225     

 

Quante scatole prevede di restituire? 

Inserisca qui il numero stimato di scatole da restituire: ___________ 
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MODULO DI CONFERMA DELLA QUARANTENA (pagina 2 di 2) 

 

 Con la presente confermo che i prodotti di cui sopra sono stati messi in quarantena come 
misura precauzionale e che verranno restituiti  

 

 Con la presente confermo che nessuno dei prodotti sopra menzionati è disponibile. 
 

 
 

 

 
 
 
 

  
Nome del Cliente   Telefono 

 

 

  
Data     Nome e Cognome  

 

  
Numero cliente B&L Firma 

 

 

Si prega di restituire il modulo di conferma compilato e firmato via fax o e-mail a: 

Numero di Fax: 800 173 931           Email: servizio_clienti@bausch.com 

 

Si prega di fare una copia del modulo di conferma e di includerlo con la spedizione di reso. 

 

 

 

 


