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INFORMATIVA URGENTE SULLA
SICUREZZA DEL PRODOTTO

Notifica di Recall FA-09-024-104 / FscA D09

Data: 27 Gennaio 2009

Subject: AGO CANNULA MONOVIA DI SICUREZZA
BD INSYTE™ AUTOGUARD™ 20G — 48mm

Codice: 381437

Lotto Numero: 6026153

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

Con la presente Becton Dickinson Vi chiede di sospendere I'utilizzo del codice
prodotto appartenente al lotto di produzione sopracitato. Vi preghiamo di
leggere questa informativa che riporta i motivi di tale richiesta.

BD ha ricevuto una segnalazione da parte del Centro Ospedaliero di Sevrey
(Francia) circa un errore di stampa riguardante la data di scadenza presente
su alcune confezioni secondarie del codice prodotto e del lotto sopra indicati,
rispetto a quella correttamente indicata sul blister singolo.

| singoli blister riportano la data di scadenza corretta 2009-01 (cioé Gennaio
2009). Al contrario, alcune confezioni secondarie riportano la data di
scadenza errata 2009-10 (cioe Ottobre 2009). Quindi, gli operatori sanitari che
non hanno notato questiinconrguenza potrebbero erroneamente far uso del
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prodotto oltre la data di scadenza. Un’attenta valutazione di questo caso ha
verificato che cido non comporterebbe rischi per la salute dei pazienti.

Cosa fare

Vi preghiamo di individuare e di mettere in quarantena le confezioni del
codice appartenenti al lotto sopracitato. | prodotti possono essere facilmente
identificati leggendo il codice prodotto e il numero di lotto stampati su ogni
blister e sulla confezione secondaria.

Inoltre, Vi chiediamo cortesemente di compilare e restituire il Fax restituzione
prodotto al Responsabile Regulatory Affairs di Becton Dickinson Italia SpA.
Non appena riceveremo questo modulo, sara nostra cura contattarVi
immediatamente per prendere gli accordi necessari per la sostituzione del
prodotto.

Vi preghiamo di inviare le informazioni contenute nella presente a tutti coloro
che, all'interno del Vostro Ente, stanno ancora utilizzando o hanno ordinato
questo prodotto.

Scusandoci per gli inconvenienti causati da questa azione correttiva,

rimaniamo a Vostra disposizione per ogni chiarimento in merito. Potete
contattarci al seguente numero: 02 48240 302.

Distinti saluti,

Roberto Pozzi

Regulatory Affair Specialist
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