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INFORMATIVA URGENTE SULLA
SICUREZZA DEL PRODOTTO
Notifica di Recall

Data: 9 Febbraio 2010

Oggetto: Estensione al dispositivo di sicurezza a sistema chiuso per
accesso vascolare BD Nexiva™ della Azione Correttiva svoltasi
ad Ottobre 2009 riguardante il dispositivo per accesso senza
ago di tipo Split Septum BD Q Syte™

Codici: E’ coinvolto un numero limitato di codici
(la lista completa é riportata di seguito)

Lotti: E’ coinvolto un numero limitato di codici
(la lista completa é riportata di seguito)

Alla cortese attenzione del Direttore Sanitario, del Responsabile del Servizio
Acqusiti e Approvvigionamenti, del Responsabile della Vigilanza

Spettabile Cliente,

Becton Dickinson le chiede di cessare la distribuzione dei proditti aventi codice e numero di
lotto dettagliati nella lista di seguito riportata. La Tabella 1 elenca tutti i prodotti che sono stati
oggetto della precedente azione correttiva di sicurezza sul campo. La Tabella 2 invece
mostra i prodotti oggetto di questa estensione dell’azione correttiva. La preghiamo di
leggere attentamente le restanti informazioni a spiegazione di questa richiesta.
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Nell'ottobre 2009, Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. stabili che alcuni lotti di
dispositivi per accesso senza ago di tipo split septum BD Q-Syte™ e di dispositivi MPS
Acacia con BD Q-Syte™ presentavano una non conformita di produzione che avrebbe potuto
provocare un catlivo funzionamento del prodotto. Per questo motivo, si decise di
intraprendere una notifica di recall volontaria. Il recall precedente non includeva quindi i
dispositivi per accesso senza ago di tipo split septum BD Q-Syte™ premontati o presenti
nelle confezioni dei dispositivi di sicurezza a sistema chiuso per accesso vascolare BD
Nexiva™. In seguito ad ulteriori analisi, si & deciso invece di estendere il recall a quelle unita
di BD Nexiva™ con dispositivi BD Q-Syte™ potenzialmente affetti da questo difetto di
produzione.

Il rischio associato alla non conformita di produzione & limitato ai codici (REF numero) e lotti
specifici elencati sotto: le chiediamo gentilmente di restituirci qualsiasi scorta di tali lotti. Tutti
gli altri numeri di lotto di dispositivi per accesso senza ago di tipo split septum BD Q-Syte™,
di dispositivi MPS Acacia con BD Q-Syte™ e di dispositivi BD Nexiva™ con BD Q-Syte™
NON sono coinvolti.

| prodotti elencati nella Tabella 1 rappresentano i dispositivi per accesso senza ago di tipo split
septum BD Q-Syte™ difettosi. Questi prodotti furono dettagliati nella Informativa Urgente
sulla sicurezza di prodotto emessa ad ottobre 2009.

Tabella 1
Codice prodotto Lotto Numero
380510 8310565
385100 8268863
385100 8275798
385100 8308321
385100 8331937
385100 8331938
385100 8331940
385100 8354558
385100 8007921
385100 9009643
385100 9009646
385100 9028838
385100 9035029
385100 9035032
385101 8305510
385102 8305511
385102 8308330
385102 9012072
385108 9007918
385108 9035044 il
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| prodotti elencati nella Tabella 2 rappresentano i dispositivi di sicurezza BD Nexiva™ con i
dispositivi per accesso senza ago di tipo split septum BD Q-Syte™ difettosi. Questi prodotti
costituiscono la parte aggiuntiva della azione correttiva.

Tabella 2
Codice prodotto ! | ' Lotto Numero
383530 8238450
383530 8319936
383530 8345957
383530 9013868
383531 8284049
383531 8284050
383531 8305438
383531 8308349
383531 8345951
383531 9013867
383531 9026722
383532 8248349
383532 8259950
383532 8295761
383532 8296792
383532 8296793
383532 8309299
383532 8309662
383532 8311150
383532 8319961
383532 8322609
383532 8331771
383532 8338737
383532 8338738
383532 8358628
383532 9020033
383533 8291980
383533 8330279
383534 8331763
383536 8248355
383536 8249034
383536 8249035
383536 8269338
383536 8270576
383536 8274565
383536 8275207
383536 8275210
383536 8283964
383536 8311167
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Tabella 2 - Continua

Codice prodotto ' ' Lotto Numero
383536 8312211
383536 8319016
383536 8347056
383536 9007360
383536 9015539
383536 9022039
383537 8263294
383537 8270579
383537 8347058
383537 9013864
383538 8312220
383539 8263293
383539 8274555
383539 8275429
383539 8290311
383539 8340308
383539 9016819
383540 8340302
383647 9034319
383649 9041552 |

LA PREGHIAMO DI LEGGERE LE SEGUENTI INFORMAZIONI PER | DETTAGLI DI
QUESTA RICHIESTA

Il prodotto BD Q-Sytem € un dispositivo per accesso senza ago di tipo split septum utilizzato
per accedere ai cateteri venosi centrali. BD Nexiva™ & un dispositivo di sicurezza a sistema
chiuso per accesso vascolare.

Abbiamo ricevuto un numero ridotto di reclami nei quali si osserva la filtrazione di bolle d’aria
nel sistema di infusione attraverso il dispositivo per accesso senza ago di tipo split septum
BD Q-Syte™. Questo potrebbe provocare un’embolia gassosa in pazienti con catetere
venoso centrale. Nel corso delle analisi & stata identificata e risolta una non conformita di
produzione.

BD Nexiva™ & un sistema per accesso vascolare con due dispositivi BD Q-Syte™ contenuti
nella confezione (uno premontato sul dispositivo di sicurezza e uno disponibile nella
confezione per essere assemblato dopo l'inserzione). In seguito ad ulteriori analisi effettuate
per il recall volontario dei dispositivi BD Q-Syte™ (ottobre 2009), si & ritenuto che ci fosse
potenzialmente un rischio che gli utilizzatori finali potessero prendere un dispositivo BD Q-
Syte™ dal BD Nexiva™ o dalla confezione del BD Nexiva™ per posizionarlo su un catetere
Venoso centrale.
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Quali azioni dovreste intraprendere

Per aiutarci nel portare a termine quest'azione, Vi preghiamo di individuare e mettere in
quarantena i prodotti difettosi elencati sopra. | prodotti possono essere facilmente 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
prodotto” che trovate in allegato e di inviarlo alla sede di BD Italia. Una volta ricevuto questo
modulo, sara nostra cura contattarVi immediatamente per prendere accordi per la
sostituzione del prodotto/nota di credito.

Nota bene: Vi chiediamo cortesemente di compilare il modulo in allegato anche se non

avete rimanenze dei lotti elencati sopra

Vi preghiamo di trasferire le informazioni contenute nella presente a tutti coloro che,
allinterno del Vostro Ente, stanno utilizzando o ordinando questi prodotti. Inoltre, 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.

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

Distinti Saluti,
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Roberto Pozzi

Regulatory Affairs Specialist
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