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INFORMATIVA URGENTE SULLA
SICUREZZA DEL PRODOTTO
Notifica di Recall

Settembre 2008
Oggetto: FA-08-022 / FSCA AQ9 - Kit per Anestesia BD e Filtro Epidurale BD
Codici: E’' coinvolto un numero limitato di codici

(per la lista completa, vedi l'Allegato 1 di questo documento)

Lotti: E’ coinvolto un numero limitato di lotti
(per la lista completa, vedi l'Allegato 1 di questo documento)

Alla cortese attenzione del Direttore Sanitario, del Responsabile del Servizio Acqusiti e
Approvvigionamenti, dei Primari dei reparti di Terapia Intensiva, del Pronto Soccorso, di

Anestesia e Rianimazione, delle Sale Operatorie, di Medicina, e del Coordinatore del Personale
Infermieristico

Spettabile Cliente,

Becton Dickinson Vi chiede di cessare immediatamente I'utilizzo dei Kit per Anestesia BD e
del Filtro Epidurale BD dei codici prodotto appartenenti ai lotti di produzione indicati
nell’Allegato 1.

BD ha ricevuto segnalazioni circa la presenza di fori in alcune confezioni singole dei Kit per Anestesia
BD e del Filtro Epidurale BD, difetto che potrebbe potenzialmente compromettere lintegrita dei
dispositivi stessi.
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Sebbene le informazioni al momento indicano che questo difetto riguarda probabilmente solo un
numero limitato di codici prodotto, BD ha deciso di richiamare tutti i lotti di produzione che
potenzialmente potrebbero essere coinvolti.

Solo coinvolti specifici codici prodotto e numeri di lotto dei Kit per Anestesia BD e del Filtro
Epidurale BD. Vi preghiamo di fare riferimento all’elenco dell'Allegato 1.

Quali azioni dovreste intraprendere

Per aiutarci nel portare a termine quest'azione, Vi preghiamo di individuare e mettere in quarantena i
prodotti difettosi elencati nell’ Allegato 1. | prodotti possono essere faciimente identificati tramite il
codice prodotto e il numero del lotto di produzione stampati sia sulla confezione singola che sulla
scatola.

Vi chiediamo cortesemente di completare il documento denominato “Fax restituzione prodotte” che
trovate in allegato e di inviarlo alla sede di BD [talia. Una volta ricevuto questo modulo, sara nostra
cura contattarVi immediatamente per prendere accordi per la sostituzione del prodotto/nota di credito.

Vi preghiamo di trasferire le informazioni contenute nella presente a tutti coloro che, allinterno del
Vostro Ente, stanno utilizzando o ordinando questi prodotti. Incitre, Vi preghiamo di assicurarVi che
una copia della presente venga fornita anche a coloro ai quali sono stati inviati i dispositivi in oggetto.

Vogliate accettare le nostre scuse per gli inconvenienti causati da questo provvedimento. Siamo
comunque certi che concorderete con noi nell'appropriatezza dell'azione, che é stata intrapresa per
garantire la sicurezza dei pazienti e la soddisfazione dei nostri clienti.

Se avete domande inerenti alla presente comunicazione Vi preghiamo di contattarci al seguente
numero telefonico (02 48240 302)

Distinti Saluti,

Roberto Pozzi

Regulatory Affair Specialist
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ALLEGATO 1
Elenco dei lotti di prodotto coinvolti

CODICE
PRODOTTO 401500 PERI. KIT 17G CLOSED END
LOTTO
145040 160932 160508 173735 200619 206486 207554 213631 215536 223027
230646 230653 246427 258063 281562
CODICE
PRODOTTO 401501 ADJUST.PLUS CSE17G27GW.
LOTTO
148062 160933 178584 208322 223028 230648 246428 261563
CODICE
PRODOTTO 401502 ADJUST.PLUS CSE 18G27GW
LOTTO
146887 150322 155219 167806 171538 178585 1B1101 185316 181141 201779
207556 215637 221488 223029 230847 246429 247774 258974 261564 268790
273108 277748 152140/AZ8
CODICE
PRODOTTO 401503 CSE KITS 17G+27G PLUS |
LOTTO
150321 155220 160934 173736 181102 185316 200624 202080 207557 152139/A28
CODICE
PRODOTTO 401504 CSE KITS 17G + 25G PLUSI
LOTTO
147003 185317 216812 246430 247775 256436 258064 261565
CODICE
PRODOTTO 401506 PERLPLUS! KIT 17G C.END
LOTTO
146998 148059 150318 153723 155221 160935 167563 173737 178586 181103
185318 200625 201282 206487 207558 208323 221488 223030 230654 244796
247776 249891 261566 261784 162135/A27
CODICE
PRODOTTO 401507 PERI,PLUS! KIT 17G O.END
LOTTO
155222 155232 176372 178587 200626 206488 207550 208324 215538 247777
252485 280369 162740/429
CODICE
PRODOTTO 401508 PERI.PLUS! KIT 18G C.END
LOTTO
146999 140080 150319 152138 153724 155223 158864 160936 167807 168601
171540 173738 176373 178588 181104 186319 191142 201143 202082 205645
206489 207560 208325 212554 213632 215540 223034 230852 235468 243773
244795 246431 247778 247779 249892 249803 256435 258975 261567 261568
261569 261785 268791 273108 277748  2B0368 152138/A27 162741/428
CODICE
PRODOTTO 401509 PERILPLUS! KIT 18G O.END
LOTTO
147000 149061 150320 160837 171541 176374 178589 181105 185320 200628
201283 206490 207561 208326 230855 247780 256437 256858 261570 273119




CODICE

PRODOTTO 401510 MIN-PERISAFE PLUSI1TGM9
LOTTO
145043 155224 171542 185321 191143 200629 206491 207562 208327 221490
230850 2306656 247781 249804 248984 268792
CODICE
PRODOTTO 401511 MIN-PERISAFE PLUS!18G/20
LOTTO
147001 149063 150323 153725 167808 171543 178590 181106 185322 200630
202983 207563 208328 213634 223031 230657 244797 246432 240805 261571
268783
CODICE
PRODOTTO 401600 PERI KIT 18G CLOSED END
LOTTO
145041 146996 145057 150317 150505 155218 158863 160938 167805 169596
171537 173739 181100 201777 206493 207555 213633 223032 230651 244798
246433 247782 258976 261572 277751 152134/A27
CODICE
PRODOTTO 401700 PERI. KIT 17G OPEN END
LOTTO
200621 247784
CODICE
PRODOTTO 401800 PERL KIT 18G OPEN END
LOTTO
145042 149058 169600 171538 185323 191140 201778 206484 223033 252486
CODICE
PRODOTTO 405056 ADJUSTABLE CSE17G 27GW.
LOTTO
158866 171536 201776 221491 235467 256859 273106
CODICE
PRODOTTO 405057 ADJUSTABLE CSE 18G 2TGW
LOTTO
160839 181099 200618 205646 215539 235468 246434 247783 261573 273107
CODICE
PRODOTTO 4050890 CSE KITS 17G+25G
LOTTO
256860 261574
CODICE
PRODOTTO 401480 EPIDURAL FILTER 0,22 yM
LOTTO
146995 160931 164700 169602 173734 176376 178582 181107 191144 194487
196378 198816 206495 207564 223026 235465 240212 244604 247773 252487

261561




