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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA (RICHIAMO)

Initiated by CardinalHealth

Scandiccl, 18 giugno 2018

Cortese attenzione: Farmacista responsabile delia vigllanza dei dispssitivi medici e dl tutti [ dipartimenti interessatl.

AVVISO DI SICUREZZA su ‘
Valvole a pistoni Hydroline® Cardinal Health incluse nei pacchi procedurali sterlli di Medline

Medline refarence: FSCA - 1B/08

Descrizione: valvole & plstoni Hydroline® Cardinal Health incluse nal pacchi
procedurall starili di Medline

Codici prodotto in questiona: Vadere dettagli nella tabella sotto riportata

Autorith competente: Ministero della Salute

Gentile Cliente,

La presente per Informarla che Cardinal Health sta richlamando specifici codid e lott dl produzione delle Valvole a plstoni
Hydroline® incluse in alcunl pacchi procedurali sterili di Medline.

Problema: 'l 3 presente Azione Correttiva di Sicurezza sul Campo (FSCA) viene condotta & cause di una problematica
per la guale le valvole def progotti interessati potrebbaro non chiudersi in modo appropriato, causando un’aspirazfone
contfnua. VI & la remota possibilitd che sf verifichi 1impossibilita di controllare I'aspirazione durante la procedura
chirurgica laparoscopica causando una perdita di diosside df carbonio nelf'addome, riducendo fa vigibilita del sito
chirurglco e potenziali danni ad organi & tessutl.”

I nostri registri indicano che avete ricevuto pacchi procedurali sterili di Medline contenentl il dispositivo Cardinal
Health coinvolti nel presente Avviso di Slcurezza. Vi preghiamo di assicurarvl che tutti i lotti dei codlel prodotto
elencati nella taballa sotto riportata non vengano utilizzati e di seguire le Istruzioni riportate nella sezione Azioni da
Intraprendera:

Azlonl da Intraprendere:
Si prega di:

» 1: Controllare lo stock in essera e identificare | set procedurali sterili che contengono B componente richiamato,
elencatl nella tabella indicata nel Module di conferma ricezione allegato. Controllare tutti I luoghi di stoccaggio.

= 2: Compilare & di re-invlard il Modulo via fax o via email il prima possibile, entro e non oltre il 20 luglio 2018
e di comunicarci la quantitd dei pacchi procedurali sterili in stock per inviarvi le necessarie etichette speciali da
apporre su ogni pacco interessato.

= L& etichette informeranng gli utilizzatori che 1| compeonente Valvola a pistoni Hydrolina® incluso nel pacce non
deve essere utilizzato.

v 3: Attaccare le etichette su ogni pacco procedurale sterlle interessato dalla notifica che avete in stock. Scartare |a
valvela a pistoni Hydroline® durante Fintervento chirurgico, tutti gli altri componenti possono essere utilizzati in
totale sicurezza.

= 4; Utilizzare I pacchl procedurall sterilf una volta etichettati.
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Medline & attualmente alla ricerca di codici sterili singoli zlternativi per sostltulre quelli difettost attuali.

1 pacchi procedurali sterlll di Medline contenenti I dispositivi Cardinal Heath interessatl dalla presente notifica
verranng inviati alla vestra struttura con tali etichette speciall.

Cordlfalt saluti,
Quality and Regulatory Affalrs Dept.
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Modulo di conferma ricezlone da restituirci via fax: +39 055 340112

O via email a it-customerservice@madlina.com
laura.formichi@medlina,com

Referimento: FSCA-18/08

Si prega di compietare queste Modulo e di re-lnviarlo a Medline via fax o via email #§ prima possibile, entro e non
oftre il 20 lugllo 2018.

Tabella:

Lista dei pacchi procedurali sterili interessati da queste avviso dl sicurezza consegnati nella vostra
struttura. 8i prega di indicare la quanthta di pacchi disponibili nei vostri magazzini:

Codice LOTTOD Quantita in stock
745570, 746777
LGTBADZ26L - SET ' !
752924, 760294,
LAPAROQSCOPIA 263765
743735, 746263,
747146, 750800,
LGTMAO12] - SETLPS | 200 4
762304

Il numero dl etichette richieste a: ....%,, ...

Confarmo di avere ricevuto I'Avviso di slcurezza FSCA 18/08, di aver |etto & compreso le istruzioni fornite e
confermo che verranno applicate,

Conferma di distribuire e comunicare la presente notiflca all‘interno della mia struttura come richleste.
Data: /f? ~Y P20 %
Nome: M edid Digdes
Ruola; DIEETION: TEea o
Struttura: 6042180 - OSP VALDUCE COMO _ r4GAZR2( D Prof/ria
Indirizzo: $70.apa Az CALTEQR NG SME
Cittd  RORCeco 590 wp Vigstro
Telefono: o3 . GD504600
Fax: o 7. ‘Qqﬁ?}éz 3o

T sk ffibee
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