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

Tel. +3902 24137.1
Fax +39 02 241381

Spettabile
c.a. Direzione Sanitaria

Milano, 13 Ottobre 2016
Prot. Nr. 173/RA/sl

Oggetto: URGENTE AVVISO DI SICUREZZA
Sistema di visualizzazione Clearify™ Covidien

All'attenzione di: Direttore del Risk Management e reparto di gestione dei materiali per la sala operatoria

Gentile Cliente,

la informiamo che Medtronic sta effettuando il ritiro volontario di specifici lotti del sistema di visualizzazione
Clearify™, codice articolo 21-345 a causa di una potenziale compromissione della integrita della confezione sterile
di questi specifici numeri di lotto che potrebbe potenzialmente determinare una perdita della sterilita del
dispositivo. L'uso di dispositivi che presentano tale potenziale anomalia pud aumentare il rischio di infezioni. Ad
oggi non sono state segnalate lesioni gravi ai pazienti correlate a tale problema.

La preghiamo di isolare immediatamente qualsiasi dispositivo con codice/numero di lotto riportato nella tabella. |
prodotti non utilizzati appartenenti ai lotti interessati devono essere restituiti secondo quanto indicato nella
sezione Azioni necessarie. 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. Tutti i dispositivi non utilizzati
appartenenti ai lotti interessati devono essere restituiti.

Nessun altro dispositivo Medtronic & coinvolto nella presente azione.

Codice Dispositivo Prefissi dei lotti e lotti interessati

Lotti che iniziano per:
. CoL . P4J, P4K, P4L, P4M, P5A, P5B, P5C, P5D, P5E, P5F, P5G, P5H, P5J, P5K, P5L, P5M,
Sistema di visualizzazione )
21-345 Clearify™ P6A, P6B, P6C e P6D; lotti PEBEO016GX, P6E0049 GX, PEEO050GX, P6EO051GX,
P6E0052GX, P6E0163GX, PEE0164GX e PEE0212GX

Medtronic Italia ha informato le Autorita Competenti italiane relativamente ai contenuti di questa comunicazione.
In caso riscontri problemi di qualita o eventi avversi, la invitiamo a contattarci:

= |nvii un’email a Medtronic Regulatory Affairs all’indirizzo THI-regulatoryaffairs@covidien.com
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Azioni necessarie:
1. Isolare immediatamente e interrompere |'uso dei lotti elencati nella tabella.

2. Restituire i dispositivi come indicato di seguito:

. Cliente senza S .
Cliente con scorte A chi inviare il modulo compilato
scorte (zero)

i lo di verifi .
Compili il modulo diverifica dei Invii il modulo di verifica compilato

. . resi allegato in ogni sua parte. Compili il modulo ) . .
Dispositivo & . 8 . p. . P . tramite fax o posta elettronica ai
. Una volta ricevuto, il servizio e selezioni la . .

acquistato . . R s contatti Medtronic indicati sul modulo
clienti Medtronic la contattera casella che indica . . . .

DIRETTAMENTE . __— . . stesso e che riportiamo di seguito:

. per organizzare il ritiro dei che non possiede . . 0

da Medtronic ) . . . THI-regulatoryaffairs@covidien.com

dispositivi. In seguito al reso di scorte.

tali dispositivi, Medtronic numero di fax 02- 24138219.

emettera una nota di credito.

Compili il modulo
Compili TUTTI i campi del p|.| ! . ! Invii il modulo compilato tramite fax o
e selezioni la

Dispositivo - . N .
. modulo e contatti direttamente - posta elettronica al distributore e ai
acquistato da e . casella che indica . C
. . il distributore per organizzare la contatti Medtronic indicati sul modulo
un distributore

o . - che non possiede
restituzione dei dispositivi. stesso.
scorte.

La ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che questo
potra causare alla sua normale attivita. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, la invitiamo a rivolgersi al
rappresentante Medtronic di zona o a contattare I'ufficio Regulatory Affairs (tel. 02 70317297 — fax 02 24138219).

Distinti saluti,

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali

Allegati:
J Allegato A: Riconoscere un dispositivo interessato in base a codice e numero di lotto
. Modulo di verifica
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Allegato A

Riconoscere un dispositivo interessato in base a codice e numero dilotto

Codice

s v N

EJcovben [REF]21-345 "

i pasitive results for life” [ LoTTo KO XKK
' . ™ Numero di e XK=
I(:Ieanfy merc /gu b XXXX-XXXX

Visualization System

S
1
Wisualization Systerm with Warming Hub, Microfiber Visualiser !ﬁfﬂ’em med opvarmningsplade,
Cloth andTn:ésr\'\npe . mikrofibeddud og vidservist til rokar
ystéme de visualisation aver embase de chauffage, Puhdistusjtrjestelma, LD;;D,H kuuluu Emmitin,
55w & microfibres et essuie-trocart rrikrokuituliing ja troakaaripuilkio
sualisierungssystam it Aufwsrmknoten, LioTnpa oTmKr; aNERSVIONG PE SiavopEa BE ppavans
Miknofasertuch und Trokarwischituch mael arid pipolver kol pavTnihar koo propct Tpordp
Bisterna di visualizzazione con attacco t2rmico, panno
in microfibra e tampone di pulizia trocar
isterra de visualizacidn con botdn de calertamiento,
fio de microfibra y trdcar de limpieza

Systern dowizualizadi z baza podgrewajac, Sdercza
zmikrofibry i sztyftam dc-mrtlljerania trokara

Isitrra Gobekli, Mikrofiber Bezli ve Trokar Temizeyicili
Gartntdleme Sistami

isterna de Visualizagdo com Centro de Aquecimento,
ano de Microfibra e Limpador de Trocarte
Wisualisatissystesm met verwarmingselement,
microvezeldosk en trocartissue
Nisualiszringssystamn mad uppvirmningsstation,
I|11ik|'0ﬁ|:e uk och troakart re
not contain natural

1
X
rubsber latex

2014 Covidien. Made in USA.

-

yal Cowidien lic, 15 Hampshire Street, Mansfiskd, MA 02048 LSA
\[EEEEF] Cowidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park,Tullamore.

Rx

This product does Singleuse OMLY  Donot

CHCTENE BMEYEMMIEUNN CEN0KoM NOLOTPEES,
WHKpf MG POBEINM CANBETHAMM W mﬂnﬁwumw
L

VizualizaZnl systém s ohifvacim rozbofovalem, ldtkou
z mikrovlikna a trokaronym tarmponem

Képalkotd rendszer melegrtde?y'séggel. mikroszilas
ta‘?ﬁl&ndﬁwléstrokﬂnbrlﬂv\e

®

Do mot use if Caution, consult
resterilize package isopened  accompanying
or damaged docurments
0123

RO #.0.0.0.4.8. 0.6 0. 4. 6044 EH LSS0 E4.0.0.4.4.¢.4.¢. QU




