BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park - A4
Route de Crassier 17

1262 Eysins - Switzerland
& Tél: +41 21 556 30 Fax:

+41 21 556 30 99
w www.BD.com

6 luglio 2021

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA: P1-21-4115

Cestelli Ecoflex, Cestelli High Flex e Set di endoprotesi
biliari Gastrotop

RIF e numeri di lotto: vedere Appendice 1

Tipo di azione: richiamo del prodotto

All'attenzione di: personale clinico, responsabili della gestione del rischio,
personale biomedico

La presente lettera contiene importanti informazioni che richiedono la Sua immediata attenzione.
Gentile Cliente,

BD sta conducendo un'azione correttiva di sicurezza per rimuovere lotti specifici di Angiomed GmbH
& Co. Medizintechnik KG (societa interamente controllata da Becton Dickinson and Company (BD))

Cestelli Ecoflex, Cestelli High Flex e Set di endoprotesi biliari Gastrotop. In base ai nostri registri
di distribuzione, la Sua organizzazione potrebbe aver ricevuto il prodotto interessato.

Descrizione del problema

| cestelli Ecoflex, i cestelli High Flex e i set di endoprotesi biliari Gastrotop interessati vengono
rimossi poiché BD & venuta a conoscenza, attraverso i test, di un tipo di difetto dovuto ad un foro sul
vassoio di imballaggio dei prodotti che potrebbe compromettere la sterilitd del prodotto. BD stima, in
base a test sul prodotto, che circa il 50% del prodotto potrebbe essere interessato. Finora non ci sono
state segnalazioni di clienti associate a questo problema. Le illustrazioni del difetto possono essere a
titolo di riferimento nelle seguenti immagini:
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La presente rimozione del prodotto € limitata ai codici prodotto/numeri di lotto elencati nell’ Appendice 1.
Nessun altro codice prodotto o numero di lotto é interessato. L'Appendice 2 mostra la posizione del
codice prodotto/numero di lotto.

Impatto clinico

Questo difetto potrebbe comportare conseguenze sulla salute tra cui diversi livelli di infezione. La
gestione del paziente, inclusa ma non limitata alla somministrazione di terapia antimicrobica e
qualsiasi follow-up del paziente, & a discrezione del medico curante. BD non & a conoscenza di
segnalazioni di eventi avversi associati a questo problema del prodotto.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente:

1. Ispezionare l'inventario, individuare, mettere in quarantena e distruggere tutte le unita dei cestelli
Ecoflex, dei set di endoprotesi biliari Gastrotop e dei cestelli High Flex elencati nell'Appendice
1.

2. Qualora il prodotto sia stato ulteriormente distribuito, identificare le strutture e informarle
immediatamente del presente richiamo del prodotto, invitandole a distruggere il prodotto
interessato.

3. Completare il modulo di risposta del cliente a pagina 3 indicando:
o le quantita distrutte OPPURE
o l'assenza di scorte delle unita interessate nell'inventario della propria organizzazione

4. Restituire il modulo di risposta del cliente compilato a regolatorio@bd.com il prima possibile
e non oltre il 6 agosto 2021 per il prodotto di sostituzione.

Persona di riferimento da contattare

In caso di domande, contatti il rappresentante BD locale.

Confermiamo che le agenzie regolatorie competenti sono state informate di queste azioni.

BD si impegna per il progresso del mondo dell'assistenza sanitaria. | nostri obiettivi principali sono la
sicurezza dei pazienti e degli utenti, nonché fornire ai nostri clienti prodotti di qualita. Ci scusiamo per
gli eventuali disagi arrecati e La ringraziamo anticipatamente per aver aiutato BD a risolvere questa

situazione nel modo piu rapido ed efficace possibile.

Cordiali saluti,

Pd Z?/ it m'»(/c.?

Lorna Darrock
Sr. Manager, Post Market Quality
EMEA Quality
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Modulo di risposta del cliente PI-21-4115

Cestelli Ecoflex, Cestelli High Flex e Set di endoprotesi biliari
Gastrotop RIF e numeri di lotto: vedere Appendice 1

Leggere insieme all'avviso di sicurezza PI-21-4115 e restituire compilato e firmato il prima possibile o
entro il 6 agosto 2021 a regolatorio@bd.com

e Confermo di aver letto e compreso il presente avviso e che tutte le azioni raccomandate sono
state implementate come richiesto.

Selezionare la casella appropriata

] Non abbiamo in nostro possesso alcun prodotto tra quelli elencati nell’Appendice 1.

OPPURE

] Abbiamo in nostro possesso le seguenti unita dei prodotti interessati elencati nell'’Appendice 1 e confermo
che tali unitd sono state distrutte (Compilare I'Appendice 1 con il numero di unita distrutte e inviarlo insieme
al modulo di risposta per ottenere il prodotto sostitutivo).

Nome del cliente/dell'organizzazione:

Reparto (se applicabile):

Indirizzo:

CAP: Citta:

Nome del referente:

Posizione:
Telefono del referente: Indirizzo e-mail del referente:
Firma e timbro: Data:

Nome del fornitore per questo
prodotto (se non diretto da BD)

Il presente modulo deve essere restituito a BD prima che quest’azione possa essere considerata chiusa per il cliente.
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BD

Appendice 1 - Codici prodotto e numeri di lotto interessati

Set per endoprotesi biliare GASTROTOP

Nome del Codice Numero di lotto Descrizione del Data di Numero di unita
prodotto prodotto (RIF) prodotto scadenza del distrutte
prodotto
Set per 36220010 ANER3982 GT-SP 8/15 24-apr-23
e”i‘i’l'i“’;’:e“ 26430010 ANEU4273 GT-DP 9/ 4 31-lug-23
GASTROTOP ANEV0629 GT-DP 9/ 4 07-ago-23
36430020 ANEU4270 GT-DP9/7 31-lug-23
ANEV0635 GT-DP9/7 07-ago-23
CESTELLI ECOFLEX
Nome del Codice prodotto| Numero di lotto Descrizione del Data di Numero di unita
prodotto (RIF) prodotto scadenza del distrutte
prodotto
42285080 ANEU0615 EFK 4,0/20/30/ 90/5 03-lug-23
42245060 ANEQ3802 EFK 2,5/10/20/ 90/4/H 20-mar-23
ANEW3001 EFK 2,5/15/25/90/4/H 18-set-23
ANEX4445 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 23-ott-23
ANEX4446 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 23-ott-23
ANEP4974 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 28-feb-23
ANEP4978 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 28-feb-23
CESTINO ANEP4988 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 28-feb-23
ECOFLEX ANEQ3803 EFK 2,5/15/25/90/4/H 20-mar-23
42245070 ANEQ3805 EFK 2,5/15/25/90/4/H 20-mar-23
ANEQ3807 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 20-mar-23
ANEQ3809 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 20-mar-23
ANER2601 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 17-apr-23
ANER1609 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 10-apr-23
ANER3991 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 24-apr-23
ANER2603 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 17-apr-23
ANER2606 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 17-apr-23
ANER3992 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 24-apr-23
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ANER3994 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 24-apr-23
ANER3995 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 24-apr-23
ANES3926 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 29-mag-23
ANEU3335 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 24-lug-23
ANEU4277 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 31-lug-23
ANEV0639 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 07-ago-23
ANEV2879 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 21-ago-23
ANEV1908 EFK 2,5/15/25/ 90/4/H 14-ago-23
CESTELLI HIGHFLEX
Nome . L. Data di Numero di unita
del Codice Numero di lotto Descrizione del scadenza del distrutte
prodotto prodotto (RIF) prodotto prodotto
42240010 ANER4854 HFK 2,5F/10/20/ 65/3/H 30-Apr-23
42240060 ANEP4989 HFK 2,5F/10/20/ 90/3/H 28-Feb-23
42240070 ANES1983 HFK 15-May-23
2,5F/15/25/90/30/H
ANEP2560 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 14-Feb-23
ANEP4972 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 28-Feb-23
. ANEP4976 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 28-Feb-23
Hfg;tggx 42241060 ANEP4980 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H |  28-Feb-23
ANEP4983 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 28-Feb-23
ANEP4987 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 28-Feb-23
ANEQQ918 HFK 2,5F/10/20/ 90/4/H 06-Mar-23
ANEW1595 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 11-Sep-23
ANEW2999 HFK 2,5F/15/25/90/4/H 18-Sep-23
ANEW1598 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 11-Sep-23
ANEW2995 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 18-Sep-23
ANEW2997 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 18-Sep-23
42241070 ANEW1599 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 11-Sep-23
ANEX4442 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 23-0Oct-23
ANEX5669 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 30-Oct-23
ANEX5672 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 30-Oct-23
ANEP2558 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 14-Feb-23
ANEP2561 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 14-Feb-23
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ANEP4973 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 28-Feb-23
ANEP4977 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 28-Feb-23
ANEP4981 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 28-Feb-23
ANES0838 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 08-May-23
42241070 ANES0840 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 08-May-23
ANES1981 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 15-May-23
ANES1987 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 15-May-23
ANES1986 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 15-May-23
ANES2818 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 20-May-23
ANES2822 HFK 2,5F/15/25/ 90/4/H 20-May-23
42241110 ANET3664 HFK 2,5F/10/20/120/4/H 26-Jun-23
ANEP2562 HFK 2,5F/15/25/120/4/H 14-Feb-23
ANEP4984 HFK 2,5F/15/25/120/4/H 28-Feb-23
42241120 ANER4860 HFK 2,5F/15/25/120/4/H 30-Apr-23
ANES2819 HFK 2,5F/15/25/120/4/H | 20-May-23
ANES2823 HFK 2,5F/15/25/120/4/H | 20-May-23
ANET0715 HFK 2,5F/15/25/120/4/H 05-Jun-23
ANEQ5143 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 27-Mar-23
ANER2604 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 17-Apr-23
ANES3924 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 29-May-23
42245010 ANES3925 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 29-May-23
ANET0718 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 05-Jun-23
ANET0719 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 05-Jun-23
ANET1656 EFK 2,5/10/20/ 65/4/H 12-Jun-23
42251030 ANET2655 HFK 4,0F/20/30/ 65/4/H 19-Jun-23
ANEP4990 HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H 28-Feb-23
ANEQ3808 HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H 20-Mar-23
42251080 ANEQ3804 HFK 4,0F/20/30/90/4/H 20-Mar-23
ANET3663 HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H 26-Jun-23
ANEU0614 HFK 4,0F/20/30/ 90/4/H 03-Jul-23
ANEQ2454 HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H 13-Mar-23
42252030 ANER0633 HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H 03-Apr-23
ANER4855 HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H 30-Apr-23
ANEU0610 HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H 03-Jul-23
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ANEU1366 HFK 4,0F/20/30/ 65/5/H 10-Jul-23
ANEV2880 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 21-Aug-23
ANEY1794 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 12-Nov-23
42252080 ANEP2563 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 14-Feb-23
ANEQ2459 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 13-Mar-23
ANER3998 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 24-Apr-23
ANER4858 HFK 4,0F/20/30/ 90/5/H 30-Apr-23
42263030 ANER0635 HFK 4,6F/20/30/ 65/6/H 03-Apr-23
ANEW2996 HFK 2,5F/10/20/ 90/3 18-Sep-23
42270060 ANEX4440 HFK 2,5F/10/20/ 90/3 23-Oct-23
ANET3665 HFK 2,5F/10/20/ 90/3 26-Jun-23
ANER4856 HFK 2,5F/15/25/ 90/3 30-Apr-23
42270070 ANET1650 HFK 2,5F/15/25/ 90/3 12-Jun-23
ANEU0611 HFK 2,5F/15/25/ 90/3 03-Jul-23
ANEQ5147 HFK 2,5F/10/20/120/3 27-Mar-23
Cestelli 42270110 ANER2600 HFK 2,5F/10/20/120/3 17-Apr-23
HIGHFLEX ANER1613 HFK 2,5F/10/20/120/3 10-Apr-23
ANEZ1838 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 11-Dec-23
ANEZ3173 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 17-Dec-23
ANEQ0914 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 06-Mar-23
ANEQ0915 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 06-Mar-23
ANEQ0925 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 06-Mar-23
42271010 ANEQ0926 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 06-Mar-23
ANEQ2452 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 13-Mar-23
ANEQ2458 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 13-Mar-23
ANES1979 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 15-May-23
ANES2820 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 20-May-23
ANEV2881 HFK 2,5F/10/20/ 65/4 21-Aug-23
ANEQ5275 HFK 2,5F/15/25/ 65/4 27-Mar-23
42771020 ANER0630 HFK 2,5F/15/25/ 65/4 03-Apr-23
ANER4851 HFK 2,5F/15/25/ 65/4 30-Apr-23
ANEW0650 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 04-Sep-23
ANEV1906 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 14-Aug-23
ANEV3791 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 28-Aug-23
ANEW3000 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 18-Sep-23
ANEW1597 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 11-Sep-23
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ANEX0388 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 02-Oct-23
ANEX0393 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 02-Oct-23
ANEX1771 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 09-Oct-23
ANEX3275 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 16-Oct-23
ANEY1790 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 12-Nov-23
ANEY3336 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 20-Nov-23
ANEY4411 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 27-Nov-23
ANEZ1839 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 11-Dec-23
ANEZ3174 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 17-Dec-23
ANEZ3175 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 17-Dec-23
42271060 ANFN1246 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 14-Jan-24
ANEP4982 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 28-Feb-23
ANEP4975 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 28-Feb-23
ANER0631 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 03-Apr-23
ANER1612 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 10-Apr-23
Cestelli ANER1611 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 10-Apr-23
HIGHFLEX ANER2602 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 17-Apr-23
ANES3927 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 29-May-23
ANET1651 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 12-Jun-23
ANET2654 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 19-Jun-23
ANEU0607 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 03-Jul-23
ANEU3333 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 24-Jul-23
ANEU4275 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 31-Jul-23
ANEU4276 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 31-Jul-23
ANEU4278 HFK 2,5F/10/20/ 90/4 31-Jul-23
ANEV0645 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 07-Aug-23
ANEY1796 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 12-Nov-23
ANEP2559 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 14-Feb-23
ANEQQ917 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 06-Mar-23
ANEQQ922 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 06-Mar-23
42271070 ANEQ0924 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 06-Mar-23
ANEQ2450 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 13-Mar-23
ANEQ2455 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 13-Mar-23
ANEQ2457 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 13-Mar-23
ANER4852 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 30-Apr-23
ANET1652 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 12-Jun-23
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ANEU1367 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 10-Jul-23
ANEU2175 HFK 2,5F/15/25/ 90/4 17-Jul-23
12271110 ANEQ0916 HFK 2,5F/10/20/120/4 06-Mar-23
ANER4859 HFK 2,5F/10/20/120/4 30-Apr-23
42271120 ANEQ3806 HFK 2,5F/15/25/120/4 20-Mar-23
ANEX1770 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 09-Oct-23
ANEX4448 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 23-Oct-23
ANEY1789 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 12-Nov-23
42281080 ANEY4409 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 27-Nov-23
ANFN1248 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 14-Jan-24
ANEQ3810 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 20-Mar-23
ANEQ3811 HFK 4,0F/20/30/ 90/4 20-Mar-23
42282030 ANER4861 HFK 4,0F/20/30/ 65/5 30-Apr-23
42282080 ANES1984 HFK 4,0F/20/30/ 90/5 15-May-23
ANEP4985 HFK 4,6F/20/30/ 90/6 28-Feb-23
ANER4857 HFK 4,6F/20/30/ 90/6 30-Apr-23
42293080 ANET0717 HFK 4,6F/20/30/ 90/6 05-Jun-23
ANEU1365 HFK 4,6F/20/30/ 90/6 10-Jul-23
ANEU1368 HFK 4,6F/20/30/ 90/6 10-Jul-23
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Appendice 2 - Identificazione del codice prodotto/numero di lotto

Etichette rappresentative

ECOFLEX \\—@-iL 10mm
basket, helical

anier, hélicoidal L

orbchen, helikal f——| 20mm
cestino, elicoidale wire/fil/ 4
cesta, espiral Draht/filo/
korfje, spiraalvormig guia /draad

angiomed ECOFLEXBASKET

4-ire; 2,5F-cath. - 65cm
REF 42245010 LOT ANUGXXXX
anglomed ECOFLEX BASKET

4.wire; 2,5F-cath, - 65cm

REF 42245010 LOT ANUGXXXX E42245010

AR MM ce
0 AU LA

X

catheter/cathéter/
Katheter/catetere/
catéter/ katheter

me.chat  Patient chart

2999-01 ANUGXSe—silagoo0l |

. Codice del
prodotto

= Numero di
lotto

GASTROTOP I & heo o > 15cm
Biliary Endoprosthesis Set

Kit d"Endoprothése Biliaire
Gallen-Endoprothesen Set [0} 8F[2,67mm]
Set Endoprotesi Biliare

Equ|Eo de Endoprotesis Biliar

Gal-Endoprothese-Set single pigtail/ pigtail unigue / Einfachpigtail/
angiomed GASTROTOP- biliary stent - set pigtail singolo/pigtail sencillo/enkelvoudige pigtail
" SINGLE PIGTAILMODEL"

REF 36220010 LOT ANUGXXXX
anglomed GASTROTOP- biliary stent - set

"SINGLE PIGTAILMODEL "
REF 36220010 LOT ANUGKXXX [Fer] 362200

Inv.chart  Patient chart

5999-01 ANU Gt 200001

.. Codice del
prodotto

Numero di

LR o
0 O A o7

Vers. 3/03-98

804980

lotto

HIGHFLEX
basket, helical \‘—®~§0 10mm

panier, hélicoidal L

Kérbchen, helikal je——> 20mm
cestino, elicoidale wire /fil/ 3
cesta, espiral Draht/filo/

korfje, spiraalvormig guia /draad

angiomed vah flex basket

3.wire; 2.5F-cath catheter/catheter/

REF 42240010 LOT ANUGKXXX Kathstey/catetere)

catéter/katheter
angiomed High flex basket
3-wire; 2.5F-cath -65¢m

REF 42240010 LOT ANUGKXXX 42240010 999-01-01 [LOT] ANUGHIbmmmisin wllacge01.01

P
<
2

__Codice del

prodotto

UMM <

(01)0080174117664 7 (17)990101 (10)ANUGXXXX

Numero di
lotto
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