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4 agosto 2021

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA: P|-21-3986

Aghi per aspirazione/biopsia del midollo osseo Jamshidi™

RIF e LOTTO: Vedi tabella 1

Tipo di azione: richiamo del prodotto

All’attenzione di: Personale clinico, Responsabile dei rischi,
Approvvigionamento

La presente lettera contiene importanti informazioni che richiedono attenzione immediata.

Gentile Cliente,

BD sta conducendo un’azione correttiva di sicurezza per rimuovere lotti specifici di aghi per
aspirazione/biopsia del midollo osseo Jamshidi™ identificati nella sequente Tabella 1. In base ai
nostri registri di distribuzione, la Sua organizzazione potrebbe aver ricevuto il prodotto interessato.
Il prodotto e stato distribuito da BD tra I'11 febbraio 2020 e il 9 ottobre 2020.

Descrizione del problema

BD ha confermato un unico reclamo per i sigilli della confezione aperti, compromettendo cosi la
barriera sterile (fare riferimento alla Figura 1 e 2) di lotti specifici degli aghi per aspirazione/biopsia
del midollo osseo Jamshidi™. || problema é stato identificato prima dell’'uso.

Figure 1 e 2: sigillo della confezione aperto

BD ha rilevato che questo problema é legato a lotti sigillati tra il 21 novembre 2019 e il 13 dicembre
2019 e le azioni correttive sono in corso di attuazione.
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Il richiamo di questo prodotto € limitato ai codici prodotto/numeri di lotto elencati nella Tabella 1 di
seguito. Nessun altro codice prodotto o numero di lotto € interessato.

Nome/Descrizione del prodotto Numero di Numero Data di

catalogo di lotto scadenza

Ago a corona per aspirazione/biopsia del midollo osseo TJIJM6008 0001330707 | 31/10/2024

con supporto per acquisizione del midollo Jamshidi™.

8Gx15cm

Ago per aspirazione/biopsia del midollo TJC3513 0001330400 | 31/10/2024

osseo Jamshidi™. 13 G x 8,9 cm

Ago per aspirazione/biopsia del midollo TJC4011 0001331232 | 31/10/2024

osseo Jamshidi™. 11 G x 10 cm

Ago a corona per aspirazione/biopsia del midollo osseo TJM4008 0001331230 | 31/10/2024

con supporto per acquisizione

Jamshidi™. 8 G x 10 cm

Ago per aspirazione/biopsia del midollo osseo TJC4008 0001334951 | 30/11/2024

Jamshidi™ 8 G x 10 cm

Tabella 1: Numeri di catalogo e numeri di lotto interessati

Impatto clinico

Questo difetto potrebbe determinare conseguenze di natura sanitaria, inclusi diversi gradi di infezione.
Gli effetti di un’infezione legata all’aspirazione/biopsia di midollo osseo vanno da infezioni
sottocutanee superficiali a infezioni dei tessuti molli, che si prevede possano essere risolte con la
terapia antibiotica. Altre potenziali complicanze comprendono osteomielite, infezioni combinate dei
tessuti molli e delle ossa e sepsi secondaria a un’infezione sistemica. La gestione del paziente inclusa,
ma non solo, la somministrazione di terapia antimicrobica e I'eventuale follow-up del paziente, € a
discrezione del medico curante. BD non & a conoscenza di segnalazioni di eventi avversi associati a
guesto problema del prodotto.

Azioni da intraprendere da parte del DISTRIBUTORE:

1. Ispezionare l'inventario, localizzare e mettere in quarantena le eventuali unita con i numeri
di lotto interessati. Distruggere tutti i prodotti interessati.

2. Qualora abbia gia distribuito il prodotto, identificare tali strutture e avvisarle tutte
del ritiro del prodotto.

3. La preghiamo di compilare il modulo di risposta del cliente a pagina 4 indicando:
o le quantita distrutte OPPURE
o lassenzadiscorte delle unita interessate nell’inventario della propria organizzazione

4. Restituire il modulo di risposta del cliente compilato con la quantita finale di prodotto
distrutto a regolatorio@bd.com non appena possibile o non oltre il 10 settembre 2021 per
un prodotto sostitutivo.
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Azioni da intraprendere da parte di UTILIZZATORE FINALE/ORGANIZZAZIONI SANITARIE:

1. Ispezionare I'inventario, localizzare e mettere in quarantena le eventuali unita con i numeri
di lotto interessati. Distruggere tutti i prodotti interessati.

2. La preghiamo di compilare il modulo di risposta del cliente a pagina 4 indicando:
o le quantita distrutte OPPURE
o l'assenza di scorte delle unita interessate nell'inventario della propria
organizzazione

3. Restituire il modulo di risposta del cliente compilato al PROPRIO DISTRIBUTORE/
FORNITORE DEL PRODOTTO non appenapossibile o non oltre il 3 settembre 2021.

Persona di riferimento da contattare

In caso di domande, contatti il rappresentante BD locale o l'ufficio BD locale.

Confermiamo che le agenzie di regolamentazione 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,

/K /.Z(zkf)( /7

Lorna Darrock
Sr. Manager, Post Market Quality
EMEA Quality
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Modulo di risposta del cliente - PI-21-3986

Ago per aspirazione/biopsia del midollo osseo Jamshidi™

Si prega di leggere insieme all’Avviso di sicurezza PI-21-3986 e restituire compilato e firmato non appena
possibile o non oltre il 10 settembre 2021.

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 nella Tabella 1.

OPPURE

[] Abbiamo in nostro possesso le seguenti unita dei prodotti interessati elencati nella Tabella 1 e confermo
che tali unita sono state distrutte (Compilare la tabella qui di seguito con il numero di lotto e il numero di

unita distrutte).

Numero di catalogo Numero di lotto: Numero di unita distrutte
(inserire la quantita qui di seguito)
TIM6008 0001330707
TJC3513 0001330400
TJC4011 0001331232
TIM4008 0001331230
TJC4008 0001334951
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 (se non & direttamente

BD)

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