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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA
MSS-16-/730-FA

Richiamo volontario di prodotto

Data: 26 Gennaio 2017

Siringa BD Plastipak™ Cono Catetere con adattatore Luer Slip
Codice prodotto: 300605

Alla cortese attenzione di:

Provveditorato, Direzione Sanitaria, Risk Manager, Farmacia, Servizio di Prevenzione
e Protezione

Descrizione del problema:

BD sta conducendo un’azione correttiva di sicurezza volontaria per tutti i lotti delle
Siringhe BD Plastipak™ 100ml con cono catetere etichettate con scadenza a 5 anni.
Le siringhe vengono ritirate a causa di perdite verificatesi durante le ultime prove
interne di stabilita in “real time”, dove il difetto si &€ presentato a partire dal
momento “anno 2”. Attualmente non sono state registrate segnalazioni relative a
questo problema.



Sebbene il prodotto possa essere tranquillamente utilizzato per 18 mesi dopo la data
di produzione, per evitare errori, stiamo richiamando tutti i lotti etichettati con una
durata di 5 anni. Tutti i lotti interessati sono elencati nell’Allegato A. Gli utenti
dovrebbero interrompere immediatamente I'utilizzo dispositivi compresi in questi lotti.

Potenziale pericolo e rischio potenziale per i pazienti

Come accennato, vi € un aumento del rischio di perdite a partire da 18 mesi dopo la
data di produzione. In casi eccezionali, questo potrebbe comportare ritardi nella
terapia, sottodosaggio del paziente o I'esposizione dei medici o dei pazienti ai farmaci.

Azioni richieste da parte Vostra:

1. Esaminare immediatamente il vostro magazzino in riferimento al codice
prodotto (Ref), ai numeri di lotto elencati di seguito e mettete in quarantena il
prodotto soggetto al richiamo;

2. Compilare il Modulo di Reso in allegato e inoltrarlo a BD al fax 02
48202668 o via mail all’indirizzo roberto.pozzi@bd.com

Al ricevimento della Modulo di Conferma, BD vi contattera per organizzare la
sostituzione del prodotto oggetto del ritiro senza alcun costo.

NOTA: Se nel Vostro magazzino non & presente nessuno dei lotti citati nell’Allegato A,
si prega di compilare il Modulo di Conferma indicando il valore zero (0) nel campo
relativo alle quantita e di inoltrarlo a BD al fax 02 48202668 o via mail all’'indirizzo
roberto.pozzi@bd.com.

Divulgazione del presente Avviso di Sicurezza

Si prega di distribuire questa comunicazione a tutti gli utilizzatori delle Siringhe BD
Plastipak™ 100ml Cono Catetere coinvolte.
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Persona di riferimento da contattare

Per ulteriori chiarimenti relativamente ai dispositivi coinvolti, si invita a contattare il
funzionario BD di zona e/o I'Ufficio Regolatorio al numero 02 48240302.

Con l'occasione, si conferma di aver gia provveduto a comunicare l'accaduto ai
preposti uffici del Ministero della Salute ltaliano.

La sicurezza e il benessere dei pazienti e degli operatori sanitari € I'obiettivo primario
per BD e puntiamo ad assicurarci che i nostri Clienti utilizzino solo prodotti di ottima
qualita.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente possa causarvi tale problema e vi
ringraziamo in anticipo per aiutarci a risolvere la questione il piu rapidamente ed
efficacemente possibile.

Cordiali saluti,

B/ H o

ppa Dr. Bernd Peschke Dr. Roberto Pozzi
Director Regulatory Compliance Regulatory Affairs Specialist
BD Medical MPS - EEMA BD Italia S.p.A.

Pag. 3 of 6



bd.com

Allegato A:
oo | 2880, | | rorro [ 24T, | | tomo | 2ATABL | | Lomro | 2ATARL
1201207 DEC-2016 1206284 MAY-2017 1302257 JAN-2018 1308238 JUL-2018
1201226 DEC-2016 1206300 MAY-2017 1302271 JAN-2018 1309200 AUG-2018
1201242 DEC-2016 1206302 MAY-2017 1302282 JAN-2018 1309223 AUG-2018
1201252 DEC-2016 1207221 JUN-2017 1302301 JAN-2018 1309248 AUG-2018
1201267 DEC-2016 1207310 JUN-2017 1303203 FEB-2018 1309272 AUG-2018
1201281 JAN-2017 1207323 JUN-2017 1303215 FEB-2018 1310203 SEP-2018
1202210 JAN-2017 1209201 AUG-2017 1303233 FEB-2018 1310213 SEP-2018
1202224 JAN-2017 1209214 AUG-2017 1303246 FEB-2018 1310232 SEP-2018
1202227 JAN-2017 1209230 AUG-2017 1303263 FEB-2018 1310244 SEP-2018
1202250 JAN-2017 1209249 AUG-2017 1303275 FEB-2018 1310256 SEP-2018
1202265 JAN-2017 1209263 AUG-2017 1303293 FEB-2018 1310270 SEP-2018
1202291 JAN-2017 1210206 SEP-2017 1304218 MAR-2018 1310288 SEP-2018
1203216 FEB-2017 1210211 SEP-2017 1304234 MAR-2018 1311203 OCT-2018
1203235 FEB-2017 1210243 SEP-2017 1304254 MAR-2018 1311212 OCT-2018
1203252 FEB-2017 1210289 SEP-2017 1304267 MAR-2018 1311231 OCT-2018
1203269 FEB-2017 1210305 SEP-2017 1304285 MAR-2018 1311233 OCT-2018
1203283 FEB-2017 1211204 OCT-2017 1304287 MAR-2018 1311243 OCT-2018
1203310 FEB-2017 1211240 OCT-2017 1304299 MAR-2018 1311257 OCT-2018
1204213 MAR-2017 1211251 OCT-2017 1304600 MAR-2018 1311277 OCT-2018
1204238 MAR-2017 1211272 OCT-2017 1305210 APR-2018 1311278 OCT-2018
1204255 MAR-2017 1211296 OCT-2017 1305226 APR-2018 1312200 NOV-2018
1204273 MAR-2017 1211301 OCT-2017 1305715 APR-2018 1312210 NOV-2018
1204289 MAR-2017 1212202 NOV-2017 1305730 APR-2018 1312216 NOV-2018
1205211 APR-2017 1212226 NOV-2017 1305740 APR-2018 1312221 NOV-2018
1205228 APR-2017 1212248 NOV-2017 1305748 APR-2018 1401202 DEC-2018
1205236 APR-2017 1301200 DEC-2017 1306206 MAY-2018 1401203 DEC-2018
1205253 APR-2017 1301209 DEC-2017 1306226 MAY-2018 1401211 DEC-2018
1205265 APR-2017 1301210 DEC-2017 1306263 MAY-2018 1401300 DEC-2018
1205288 APR-2017 1301230 DEC-2017 1306283 MAY-2018 1401349 DEC-2018
1205307 APR-2017 1301253 DEC-2017 1306297 MAY-2018 1401351 DEC-2018
1205327 APR-2017 1301263 DEC-2017 1307214 JUN-2018 1401364 DEC-2018
1206217 MAY-2017 1301279 DEC-2017 1307244 JUN-2018 1401378 DEC-2018
1206233 MAY-2017 1302208 JAN-2018 1307263 JUN-2018 1402207 JAN-2019
1206251 MAY-2017 1302223 JAN-2018 1307282 JUN-2018 1402309 JAN-2019
1206266 MAY-2017 1302238 JAN-2018 1308207 JUL-2018 1402317 JAN-2019
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Allegato A (Continua):

corro | e, | [romo [ 2am, | [ romo [ome| [ omo [ 2,
1402338 JAN-2019 1410263 SEP-2019 1504242 MAR-2020 1511203P OCT-2020
1402356 JAN-2019 1410276 SEP-2019 1504257 MAR-2020 1511204P OCT-2020
1402375 JAN-2019 1410294 SEP-2019 1504276 MAR-2020 1511205P OCT-2020
1403219 FEB-2019 1410314 SEP-2019 1505202 APR-2020 1511277P OCT-2020
1403248 FEB-2019 1411212 OCT-2019 1505232 APR-2020 1512200P NOV-2020
1403267 FEB-2019 1411238 OCT-2019 1505242 APR-2020 1512201P NOV-2020
1403277 FEB-2019 1411260 OCT-2019 1505267 APR-2020 1601200P DEC-2020
1403306 FEB-2019 1411277 OCT-2019 1505290 APR-2020 1601215P DEC-2020
1404208 MAR-2019 1411303 OCT-2019 1506200 MAY-2020 1601216P DEC-2020
1404228 MAR-2019 1411318 OCT-2019 1506216 MAY-2020 1601254P DEC-2020
1404257 MAR-2019 1412211 NOV-2019 1506217 MAY-2020 1601273P DEC-2020
1404279 MAR-2019 1412237 NOV-2019 1506269 MAY-2020 1602200P JAN-2021
1404301 MAR-2019 1412251 NOV-2019 1506270 MAY-2020 1602201P JAN-2021
1404601 MAR-2019 1412275 NOV-2019 1507200 JUN-2020 1602202P JAN-2021
1405216 APR-2019 1501200 DEC-2019 1507201 JUN-2020 1602203P JAN-2021
1405242 APR-2019 1501208 DEC-2019 1507202 JUN-2020 1602204P JAN-2021
1405266 APR-2019 1501245 DEC-2019 1507203 JUN-2020 1603200P FEB-2021
1405294 APR-2019 1501257 DEC-2019 1507305 JUN-2020 1603201P FEB-2021
1405313 APR-2019 1501276 DEC-2019 1508245 JUL-2020 1603202P FEB-2021
1406218 MAY-2019 1501286 DEC-2019 1508253 JUL-2020 1603203P FEB-2021
1406244 MAY-2019 1501299 DEC-2019 1508267 JUL-2020 1604200P MAR-2021
1406274 MAY-2019 1502200 JAN-2020 1509207 AUG-2020 1604201P MAR-2021
1407220 JUN-2019 1502217 JAN-2020 1509208 AUG-2020 1604202P MAR-2021
1407240 JUN-2019 1502230 JAN-2020 1509209 AUG-2020 1604203P MAR-2021
1407266 JUN-2019 1502244 JAN-2020 1509210 AUG-2020 1604204P MAR-2021
1407286 JUN-2019 1502257 JAN-2020 1509268 AUG-2020 1604205P MAR-2021
1407311 JUN-2019 1502270 JAN-2020 1510200 SEP-2020 1605200P APR-2021
1408209 JUL-2019 1502285 JAN-2020 1510201 SEP-2020 1605201P APR-2021
1408257 JUL-2019 1503208 FEB-2020 1510250 SEP-2020 1605202P APR-2021
1408274 JUL-2019 1503230 FEB-2020 1510251 SEP-2020 1605203P APR-2021
1409202 AUG-2019 1503246 FEB-2020 1510252 SEP-2020

1409228 AUG-2019 1503264 FEB-2020 1510297 SEP-2020

1410200 SEP-2019 1503277 FEB-2020 1511200P OCT-2020

1410220 SEP-2019 1503298 FEB-2020 1511201P OCT-2020

1410243 SEP-2019 1504216 MAR-2020 1511202P OCT-2020
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FORM DI RESO

Siringa BD Plastipak™ Cono Catetere con adattatore Luer Slip
Codice prodotto: 300605

Controllate le vostre giacenze e completate le informazioni richieste sotto, anche nel
caso in cui non avete il prodotto indicato, entro il 28/02/2017

La mancata compilazione di tutte le sezioni di questa pagina potrebbe portare a ritardi nel
processo di reintegro/nota di credito.

Inviare il form via fax al numero 02 48202668 o all’E-mail roberto.pozzi@bd.com

Alla ricezione del form, verrete contattati da BD per organizzare il reso del prodotto e il
reintegro/nota di credito.

Vi preghiamo di controllare attentamente e completare le informazioni richieste sotto.
Solo i prodotti appartenenti ai lotti elencati nella lettera devo essere resi..

Informazioni richieste:

Nome Ente/Azienda : Telefono:

Indirizzo/Citta/CAP :

Lotti e quantita rese (unita) :

Completato da: (nome/Firma/Data)
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