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3 agosto 2021

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA: MDS-21-4144

Valvola senza ago BD SmartSite™

COD. e numero di lotto: vedere Appendice 1

Tipo di azione: avviso

All'attenzione di: Personale Clinico, Risk Manager, Personale Biomedico

La presente lettera contiene informazioni importanti che richiedono la vostra immediata attenzione .

Gentile Cliente,

BD ha emesso un avviso di sicurezza per lotti specifici dei prodotti ‘valvola senza ago BD SmartSite™",
di cui all'Appendice 1, e sulla base di quanto risulta dai nostri registri di distribuzione, & possibile che
la sua organizzazione abbia ricevuto il prodotto in questione, che é stato spedito a partire dal 23
gennaio 2020.

Descrizione del problema

A seguito delle segnalazioni ricevute dai clienti, BD ha identificato potenziali problemi con la valvola del
connettore senza ago per i prodotti di cui all'Appendice 1, che causano difficolta di lavaggio, problemi di
flusso e occlusioni parziali o totali sui set di prolunga con connettori SmartSite™ e Standalone
SmartSite™. Solo i numeri di lotto indicati nell'Appendice 1 sono interessati da questo problema.

BD dispone di uno strumento online per supportare l'identificazione dei numeri di lotto impattati alla
pagina https://www.bd.com/MDS-21-4144.

Impatto clinico

La conseguenza sulla salute associata all'uso di un connettore occluso € il differimento della terapia,
che puo causare potenzialmente un danno tale da richiedere un intervento medico.

BD non ha identificato finora alcuna segnalazione di eventi avversi gravi che potrebbero essere
associati a quest'azione correttiva di sicurezza. Se il prodotto & gia stato utilizzato o collegato in
sicurezza al raccordo luer femmina del connettore, non € necessarie sottoporre il paziente ad attivita
specifiche di follow-up.

Consigli per gli utenti clinici

A seguito di questa segnalazione, al fine di ridurre il rischio di occlusione del connettore,
BD raccomanda di procedere come indicato di seguito prima di utilizzare il connettore senza ago per
applicazioni cliniche.

e Premere lo stantuffo mentre la siringa € ancora collegata al connettore senza ago.
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e Sel'operazione non riesce, ritrarre lo stantuffo e premerlo di nuovo. Ripetere quest'operazione
puo facilitare I'apertura della valvola del connettore senza ago.

e Se la valvola ancora non si apre, senza staccare il raccordo luer maschio della siringa dalla
superficie della valvola BD SmartSite™ svitare e riavvitare con cautela la siringa in modo da
disinserirla parzialmente e reinserirla.

e Ripetere quest'operazione fino a tre volte puo facilitare I'apertura della valvola del connettore
senza ago.

Nota: Per mantenere la sterilita del materiale, fare attenzione a non scollegare
completamente la siringa e la valvola senza ago

e Se nonostante le operazioni descritte la valvola non si apre, sostituirla con un altro connettore
senza ago BD SmartSite.

e Dopo aver proceduto come sopra descritto, seguire le istruzioni per I'uso del singolo prodotto.

Azioni che devono essere intraprese da BD:
BD ha individuato la causa principale e ha avviato azioni correttive per prevenire il ripetersi di questo
problema.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente:
1. Farcircolare il presente avviso di sicurezza tra tutti coloro che, all'interno della sua organizzazione,
possono utilizzare i dispositivi valvola senza ago BD SmartSite™ di cui all'Appendice 1.

2. Laddove un potenziale differimento della terapia non possa essere clinicamente tollerato
(p. es. in una situazione di emergenza), valutare l'opportunita di somministrare il farmaco
critico direttamente nel raccordo del catetere o attraverso un‘altra via.

3. Se il prodotto & stato ulteriormente distribuito, identificare tali utilizzatori e inoltrare loro
immediatamente il presente avviso di sicurezza.

4. Se si continuano a riscontrare problemi con la valvola senza ago BD SmartSite™, sporgere
reclamo presso BD secondo la normale procedura.

5. Compilare il modulo di risposta del cliente a pagina 4 e restituirlo a regolatorio@bd.com il prima
possibile o non oltre il 31 agosto 2021. Anche se il prodotto non € piu in uso, € comunque
importante restituire il modulo di risposta del cliente per i nostri scopi di riconciliazione.

Non & necessario che il cliente restituisca a BD i dispositivi valvola senza ago
BD SmartSite™. E possibile continuare a usare questi prodotti conformemente alle linee
guida delineate nel presente avviso di sicurezza.

Persona di riferimento da contattare
In caso di domande, contatti il rappresentante BD locale o I'ufficio BD locale.

Confermiamo che le agenzie regolatorie competenti sono state informate di queste azioni.
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BD lavora per far progredire il mondo della salute. | nostri obiettivi principali sono la sicurezza dei
pazienti e degli utilizzatori, come anche l'offerta di prodotti di qualita ai nostri clienti. 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,

/Zlvé/ (22 ;()(“/C?

Lorna Darrock

Senior Manager Post Market Quality, EMEA
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Modulo di risposta del cliente — MDS-21-4144

Valvola senza ago BD SmartSite™

COD. e numero di lotto: vedere Appendice 1

Leggere insieme all'avviso di sicurezza MDS-21-4144 e restituire compilato e firmato il prima possibile
o non oltre il 31 agosto 2021 a regolatorio@bd.com

Firmando qui di seguito, si conferma di aver letto e compreso il presente avviso e di avere
attuato tutte le azioni raccomandate, come richiesto.

Nome del cliente/dell'organizzazione:

Dipartimento (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 é 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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Codice (REF) Numero UDI (GTIN, DI + PI) se Data di Data di
Lotto applicabile produzione scadenza

2000E-04 21035775 10885403480928 14-mar-21 14-mar-24
2000E-04 21036842 10885403480928 30-mar-21 30-mar-24
2000E7D 1015511 7613203013611 11-mar-20 30-nov-22
2000E7D 1016651 7613203013611 02-Apr-20 28-feb-23
2000E7D 1016663 7613203013611 06-Apr-20 31-mar-23
2000E7D 1016761 7613203013611 11-Apr-20 31-mar-23
2000E7D 1016762 7613203013611 17-Apr-20 31-mar-23
2000E7D 1017045 7613203013611 06-may-20 31-mar-23
2000E7D 1017152 7613203013611 08-may-20 30-Apr-23
2000E7D 1017153 7613203013611 12-may-20 30-Apr-23
2000E7D 1017154 7613203013611 15-may-20 30-Apr-23
2000E7D 1017306 7613203013611 02-jun-20 30-Apr-23
2000E7D 1017679 7613203013611 16-jun-20 31-may-23
2000E7D 1017680 7613203013611 18-jun-20 31-may-23
2000E7D 1017681 7613203013611 19-jun-20 31-may-23
2000E7D 1017964 7613203013611 06-jul-20 30-jun-23
2000E7D 1018010 7613203013611 25-Aug-20 30-jun-23
2000E7D 1018316 7613203013611 01-sep-20 31-jul-23
2000E7D 1018317 7613203013611 01-sep-20 31-jul-23
2000E7D 1018575 7613203013611 05-oct-20 31-Aug-23
2000E7D 1018576 7613203013611 01-oct-20 31-Aug-23
2000E7D 1018578 7613203013611 03-Dec-20 31-Aug-23
2000E7D 1018579 7613203013611 10-sep-20 31-Aug-23
2000E7D 1018583 7613203013611 10-Dec-20 31-Aug-23
2000E7D 1018584 7613203013611 10-Dec-20 31-Aug-23
2000E7D 1019392 7613203013611 15-Dec-20 30-nov-23
2000E7D 1019393 7613203013611 10-Dec-20 30-nov-23
2000E7D 1019582 7613203013611 04-Jan-21 30-nov-23
2000E7D 1019583 7613203013611 07-Jan-21 30-nov-23
2000E7D 1019584 7613203013611 11-Jan-21 30-nov-23
2000E7D 1019892 7613203013611 08-feb-21 31-Jan-24
2000E7D 1019925 7613203013611 08-feb-21 31-Jan-24
2000E7D 1020131 7613203013611 22-feb-21 31-Jan-24
20019E7D 20015114 7613203014854 02-Jan-20 02-Jan-23
20019E7D 20055967 7613203014854 14-may-20 14-may-23
20019E7D 20055989 7613203014854 20-may-20 20-may-23
20019E7D 20085526 7613203014854 07-Aug-20 07-Aug-23
20019E7D 20085775 7613203014854 10-Aug-20 10-Aug-23
20019E7D 20086101 7613203014854 11-Aug-20 11-Aug-23
20019E7D 20086429 7613203014854 21-Aug-20 21-Aug-23
20019E7D 20095130 7613203014854 10-sep-20 10-sep-23
20019E7D 20095146 7613203014854 10-sep-20 10-sep-23
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Codice (REF) Numero UDI (GTIN, DI + PI) se Data di Data di
Lotto applicabile produzione scadenza

20019E7D 20097045 7613203014854 29-sep-20 29-sep-23
20019E7D 20105606 7613203014854 07-oct-20 07-oct-23
20019E7D 20106573 7613203014854 21-oct-20 21-oct-23
20019E7D 20115006 7613203014854 21-nov-20 21-nov-23
20019E7D 20115008 7613203014854 22-nov-20 22-nov-23
20019E7D 20115010 7613203014854 24-nov-20 24-nov-23
20019E7D 20115011 7613203014854 24-nov-20 24-nov-23
20019E7D 20125037 7613203014854 01-Dec-20 01-Dec-23
20019E7D 20125245 7613203014854 01-Dec-20 01-Dec-23
20019E7D 20125246 7613203014854 01-Dec-20 01-Dec-23
20019E7D 20125247 7613203014854 02-Dec-20 02-Dec-23
20019E7D 20125248 7613203014854 02-Dec-20 02-Dec-23
20021E7D 20026035 7613203014236 12-feb-20 12-feb-23
20021E7D 20056670 7613203014236 27-may-20 27-may-23
20021E7D 20056671 7613203014236 27-may-20 27-may-23
20021E7D 20066233 7613203014236 16-jun-20 16-jun-23
20021E7D 20115389 7613203014236 18-nov-20 18-nov-23
20039E7D 20027157 7613203014243 28-feb-20 28-feb-23
20039E7D 20027159 7613203014243 28-feb-20 28-feb-23
20039E7D 20036089 7613203014243 13-mar-20 13-mar-23
20039E7D 20115320 7613203014243 03-nov-20 03-nov-23
20039E7D 20115323 7613203014243 12-nov-20 12-nov-23
20039E7D 20115326 7613203014243 18-nov-20 18-nov-23
20039E7D 20115330 7613203014243 13-nov-20 13-nov-23
20039E7D 20115332 7613203014243 13-nov-20 13-nov-23
20039E7D 20115351 7613203014243 10-nov-20 10-nov-23
20039E7D 21016313 7613203014243 20-Jan-21 20-Jan-24
20039E7D 21016314 7613203014243 20-Jan-21 20-Jan-24
20039E7D 21025041 7613203014243 05-feb-21 05-feb-24
20039E7D 21025513 7613203014243 05-feb-21 05-feb-24
20061E7D 20125787 7613203014106 05-Dec-20 05-Dec-23
2300E 20096283 7613203011679 12-sep-20 12-sep-23
2300E 20105074 7613203011679 05-oct-20 05-oct-23
2309E-0006 20115470 7613203011655 02-nov-20 02-nov-23
60103E 20026729 7613203000574 21-feb-20 21-feb-23
60103E 20066582 7613203000574 18-jun-20 18-jun-23
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