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Spettabile 

 

 

C.a.: Direzione Sanitaria 

Segrate, 16 dicembre 2010 

Prot. Nr. 249/RA/mc 

 

Oggetto:  AVVISO URGENTE DI SICUREZZA 
 Sensori Covidien/Nellcor SpO2 Durasensor® (DS-100A) contraffatti 
 

 
Gentile Cliente, 

 

con la presente lettera vogliamo informarvi che Covidien è venuta a conoscenza del fatto che alcuni 

sensori contraffatti Nellcor Durasensor® (DS-100A) sono presenti nei seguenti paesi: Paesi Bassi e 

Germania. 

Dopo varie segnalazioni di problemi riscontrati con i suddetti sensori e dopo accurate analisi di tali 

problemi abbiamo notato che i sensori coinvolti in queste segnalazioni non erano fabbricati da 

Nellcor/Covidien. 

I componenti e i cavi di tali sensori non sono parti utilizzate presso le officine di produzione di 

Nellcor/Covidien. In aggiunta prove funzionali hanno evidenziato che questi sensori fornivano a 

volte letture di SpO2 non corrette quando essi venivano utilizzati con i monitor OxiMax™ Nellcor. 

Sebbene la confezione, l’etichetta e il sensore stesso appaiano molto simili all’originale 

Durasensor® DS-100A della Nellcor, questi risultano essere sensori contraffatti. Le immagini 

allegate vi aiuteranno ad identificare le differenze tra i sensori originali e quelli contraffatti. 

Vogliamo precisare che i sensori contraffatti non soddisfano gli standard qualitativi di Covidien e vi 

raccomandiamo di utilizzare solo sensori originali, acquistati direttamente da Covidien o da 

un rivenditore di Covidien autorizzato. Covidien non si assume alcuna responsabilità per i 

problemi dovuti all’utilizzo di tali sensori contraffatti. 
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Vi preghiamo di assicurarvi che questa comunicazione sia inoltrata a tutte le persone interessate e di 

tenerla in evidenza per un periodo di tempo appropriato per assicurare l’efficacia. 

Vogliamo inoltre precisare che tale avviso di sicurezza è stato notificato al Ministero della Salute. 

 

Per ulteriori informazioni su tale comunicazione o se avete il sospetto che i sensori che state 

utilizzando possano essere contraffatti non esitate a contattare  il nostro agente di zona oppure 

l’ufficio Regulatory Affaris di Segrate al numero +39-02-70317240 (oppure via email all’indirizzo 

thi-regulatoryaffairs@covidien.com). 

 

Cordiali saluti, 

 

Matteo Cattaneo 

Regulatory Affairs Manager 

Covidien Italia S.p.A. 
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Come identificare i sensori Durasensor® DS-100A contraffatti: 
 
Precisiamo che il sensore contraffatto appare molto simile all’originale Durasensor® DS-
100A della Nellcor. Le figure qui di seguito indicano le somiglianze e le differenze per 
poter identificare i possibili sensori contraffatti. Le evidenti differenze sono qui sotto 
descritte e indicate con una freccia 
 
Nellcor Durasensor® (DS‐100A) originale  Sensore contraffatto !

 

Sensore 
Evidente caratteristica distintiva: 
 1) Finitura lucida: originale                                        1) Finitura opaca: contraffatto 

 

 
Interno del sensore 

(visibile quando il sensore è aperto) 
 
Evidente caratteristica distintiva:  
2) Una sola spira della molla: originale                          2) Tre spire della molla: contraffatto. 
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Nellcor Durasensor® (DS‐100A) originale  Sensore contraffatto !
 

Parte ottica del sensore 
(visibile quando il sensore è aperto) 

Evidente caratteristica distintiva:  
3) Due cavi roso e nero visibili.                                                   3) Cavi non visibili. 

 
Confezionamento Nellcor Durasensor® (DS‐
100A) originale  

Confezionamento sensore contraffatto !

 

Parte alta della scatola 
 

Evidente caratteristica distintiva: 
4) Il simbolo REF non è stampato in grassetto         4) Il simbolo REF è stampato in grassetto 
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Confezionamento Nellcor Durasensor® (DS‐
100A) originale 

Confezionamento sensore contraffatto !

 

Parte bassa della scatola 
 
Evidente caratteristica distintiva:  
5) Taglio arrotondato invece che angolato;  
6) Ulteriore etichetta “Handheld Pulse Oximeter‐Oxygen Sensor” e elenco dei materiali. (Questi 
non sono indice di contraffazione, tuttavia mostrano che I sensori sono prodotti per utilizzo al di 
fuori dell’Unione Europea);  
7) Il colore di fondo del sensore contraffatto è più scuro 
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