Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. 02 24137.1 (60 linee r.a.)

Mm“ic Fax 02 241381

Milano, 26 ottobre 2015 Raccomandata A.R.

AVVISO D1 SICUREZZA

Catetere a palloncino per angioplastica percutanea transluminale (PTA)
Amphirion® Deep
Ritiro di specifici modelli e numeri di lotto riportati in allegato A

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione Medtronic intende informarvi che sta effettuando il ritiro volontario di
specifici lotti del catetere a palloncino per PTA Amphirion” Deep a causa di una potenziale
compromissione della integrita della confezione sterile di questi specifici numeri di lotto. L’elenco
completo di tutti i modelli e dei numeri di lotto interessati da questo ritiro & riportato nell'allegato A
della presente comunicazione. I dati in possesso di Medtronic indicano che la vostra struttura sanitaria
ha ricevuto uno o piii cateteri potenzialmente interessati. Questa anomalia non coinvolge alcun altro
prodotto o dispositivo impiantabile Medtronic.

E’ importante notare che, fino al 15 ottobre 2015, Medtronic non ha ricevuto alcuna segnalazione da
parte dei clienti e non sono stati riportati eventi avversi per i pazienti correlati all’inappropriata
sigillatura della confezione. La potenziale compromissione della confezione sterile che racchiude il
dispositivo & stata identificata durante i test interni sull’imballaggio, che comportano I’esposizione a
condizioni estreme di utilizzo.

Nonostante non vi siano state segnalazioni correlate a tale anomalia da parte degli utilizzatori,
Medtronic ha deciso di procedere con il ritiro precauzionale dei dispositivi interessati poiché una
compromissione della integritd della confezione potrebbe potenzialmente determinare una perdita
della sterilita del dispositivo. I pazienti che sono stati trattati con il catetere a palloncino per PTA
Amphirion® Deep interessati da questo ritiro devono continuare ad essere monitorati in accordo alla
vostra normale pratica clinica.

I dati in nostro possesso indicano che la vostra struttura sanitaria ha ricevuto uno o pil dispositivi

appartenenti ai modelli e numeri di lotto interessati riportati nell’allegato A. Conseguentemente,

Medtronic vi chiede di implementare immediatamente le seguenti azioni se non sono gia state

completate:

1. Controllare le giacenze dei dispositivi in oggetto presenti presso la vostra struttura sanitaria e nel
caso abbiate a disposizione dei dispositivi interessati non ancora utilizzati, vi chiediamo di isolarli
immediatamente.

2. Restituire tutti i dispositivi interessati a Medtronic insieme al modulo completato e firmato che
trovate in allegato. Un nostro rappresentante di zona vi contattera per supportarvi nella restituzione
dei dispositivi ancora presenti presso la vostra struttura sanitaria. In seguito al reso di tali
dispositivi, Medtronic emettera una nota di credito.

Rif. Medtronic: FA684

Medtronic Italia S.p.A. Societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medtronic Inc

Cap. soc. € 1200.000,00 - Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano - R.E.A. N. 1275682 - Cod. Fisc./P. IVA 09238800156
Sede Legale e Uffici Via Varesina, 162 Edificio Raimond: - 20156 Milano - Magazzino Via Raimondi, 9 - 20156 Milano
Ufficio di Roma Via Aurelia, 475 - 00165 Roma - Tel. 0632814.1 (15 linee r.a.) - Fax 063215812



&

Medironic

Vi raccomandiamo di informare con il presente avviso di sicurezza tutti i professionisti sanitari
utilizzatori di tali dispositivi che operano all'interno della vostra struttura o in qualsiasi organizzazione
cui i dispositivi potrebbero essere stati trasferiti, per facilitare la restituzione degli stessi.

Medtronic Italia ha informato le Autorita Competenti italiane relativamente ai contenuti di questa
comunicazione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che
questo potra causare alla vostra normale attivita. Medtronic & costantemente impegnata a garantire che
i propri dispositivi soddisfino i piu alti standard di qualitd. Per qualsiasi ulteriore informazione o
chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di zona o a contattare direttamente
la divisione commerciale Medtronic Cardiovascolare (tel. cell. 334.6000298 — fax 02 24138.203).

L’occasione ci ¢ gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dot Francesco Conti
Dirtttore Relazioni Istituzionali

Allegati:
- Allegato A: Elenco dei modelli e dei numeri di lotto interessati dall’avviso di sicurezza;
- Allegato B: Modulo da restituire compilato e firmato a Medtronic Italia S.p.A. entro e non oltre il 30 novembre 2015.
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Errata corrige - il presente allegato annulla e sostituisce il precedente

Allegato A
Elenco dei modelli e dei numeri di lotto interessati
Catetere a palloncino per angioplastica percutanea transluminale (PTA)
Amphirion® Deep

Modelli del catetere a palloncino per PTA Amphirion® Deep interessati

AMDO015020002

AMDO020120152

AMDO025150152

AMDO030150152

AMD040120002

AMD335210002

AMDO015020151

AMDO020150002

AMDO030040002

AMDO035040152

AMDO040120152

AMD335210152

AMDO015020152

AMDO020150152

AMDO030040152

AMDO035120002

AMD040150002

AMD354210002

AMDO020040002

AMD025040152

AMD030080002

AMD035150002

AMD040150152

AMD354210152

AMDO020040152

AMDO025080152

AMDO030080152

AMDO035150152

AMD225210002

AMD020080002

AMDO025120002

AMDO030120002

AMD040040152

AMD?225210152

AMDO020080152

AMDO025120152

AMD030120152

AMD040080002

AMD253210002

AMDO020120002

AMDO025150002

AMDO030150002

AMDO040080152

AMD253210152

Numeri di lotto del catetere a palloncino per PTA Amphirion® Deep interessati

209406892 | 209436627 | 209471309 | 209532768 | 209551998 | 209633607 | 209664057 | 209759610 | 209760087

209406894 | 209436628 | 209471310 | 209532769 | 209553420 | 209633608 | 209664058 | 209759612 | 209760092

209425763 | 209470464 | 209471311 | 209532770 | 209553421 | 209633610 | 209722475 | 209759614 | 209793539

209425766 | 209470465 | 209471312 | 209532771 | 209553422 | 209633611 | 209722478 | 209759615 | 209794020

209425767 | 209470466 | 209471313 | 209532772 | 209553423 | 209633612 | 209722479 | 209759616 | 209794024

209425768 | 209470467 | 209471314 | 209532773 | 209553424 | 209633613 | 209722660 | 209759617 | 209821555

209425769 | 209470468 | 209471315 | 209532774 | 209553426 | 209633614 | 209722661 | 209759618 | 209821662

209425770 | 209470469 | 209507754 | 209532775 | 209553427 | 209633615 | 209722662 | 209759619 | 209821663

209425771 | 209470470 | 209507755 | 209532776 | 209553428 | 209633616 | 209722663 | 209760060 | 209821666

209425773 | 209470471 | 209507756 | 209532777 | 209553429 | 209633617 | 209722664 | 209760061 | 209821677

209425778 | 209470472 | 209507757 | 209532778 | 209601495 | 209633618 | 209722665 | 209760062 | 209855562

209425802 | 209470473 | 209507758 | 209532779 | 209601496 | 209633619 | 209722666 | 209760063 | 209855566

209425805 | 209470474 | 209509780 | 209532780 | 209601499 | 209633620 | 209722667 | 209760064 | 209882402

209425806 | 209470475 | 209509781 | 209532781 | 209601620 | 209633621 | 209722668 | 209760066 | 209882406

209425807 | 209470476 | 209509782 | 209532782 | 209601621 | 209633622 | 209722670 | 209760068 | 209900845

209436574 | 209470477 | 209509783 | 209532783 | 209601625 | 209633623 | 209722671 | 209760069 | 209900847

209436575 | 209470478 | 209509784 | 209532784 | 209601628 | 209633624 | 209722673 | 209760070 | 209900848

209436576 | 209470479 | 209509785 | 209532785 | 209601629 | 209633625 | 209722674 | 209760073 | 209900850

209436577 | 209471300 | 209509786 | 209532786 | 209601630 | 209633627 | 209722675 | 209760076 | 209900856

209436578 | 209471301 | 209530579 | 209532787 | 209601631 | 209633629 | 209722677 | 209760077 | 209900859

209436620 | 209471302 | 209532760 | 209532788 | 209601633 | 209664048 | 209722678 | 209760078 | 209917247

209436621 | 209471303 | 209532762 | 209532789 | 209633600 | 209664049 | 209722679 | 209760079 | 209917249

209436622 | 209471304 | 209532763 | 209532790 | 209633601 | 209664050 | 209722680 | 209760081

209436623 | 209471305 | 209532764 | 209532791 | 209633602 | 209664051 | 209722681 | 209760082

209436624 | 209471306 | 209532765 | 209551995 | 209633603 | 209664053 | 209722682 | 209760083

209436625 | 209471307 | 209532766 | 209551996 | 209633604 | 209664055 | 209722683 | 209760084

209436626

209471308 | 209532767 | 209551997 | 209633606 | 209664056 | 209722685 | 209760085
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