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INDIRIZZO OSPEDALE

Pomezia, 27 dicembre 2010

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Oggetto: Richiamo dal Mercato dei fili di sutura ETHILON™, dell’ ETHIBOND™ e
MERSILENE™ in fibra di poliestere e della SETA, limitatamente ad alcuni codici e
lotti specifici riportati nel Modulo di Richiamo allegato

Alla c.a. del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza per i Dispositivi Medici

Gentile cliente,

ETHICON ha deciso di avviare un richiamo volontario dal mercato di alcuni codici e lotti dei fili di
sutura ETHILON™ (nero, blu), ETHIBOND™, MERSILENE™ e SETA. La presente azione viene
intrapresa a conseguenza di un potenziale difetto nel confezionamento di alcuni codici e lotti di queste
suture prodotti tra settembre e dicembre del 2010. Tale difetto potrebbe compromettere l'integrita della
saldatura del confezionamento primario dei codici/lotti interessati, per cui non € possibile assicurare la
sterilita di questi prodotti.

Nota: il presente richiamo coinvolge esclusivamente i codici e lotti dei fili di sutura ETHILON™
(nero, blu), ETHIBOND™, MERSILENE™ e SETA riportati nel Modulo di Richiamo allegato per
un totale di 104 lotti. Tutti gli altri codici e lotti di tali suture non sono inclusi nel richiamo e quindi non
devono essere restituiti.

Il Vostro aiuto € necessario per garantire che i prodotti appartenenti ai codici e ai lotti riportati nel
Modulo di Richiamo allegato vengano individuati, conteggiati e restituiti alla Johnson & Johnson
Medical S.p.A.
Per quanto sopra esposto Vi preghiamo di:

1. Controllare immediatamente le scorte per verificare se avete fili di sutura appartenenti ai codici

e ai lotti interessati. Rimuovere i fili di sutura oggetto del richiamo ed accantonarli in area
segregata.
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2. Compilare e rispedire il Modulo di Richiamo allegato alla presente lettera alla
Johnson & Johnson Medical S.p.A., anche nell’eventualita che non abbiate in giacenza nessun
dispositivo interessato dal richiamo.

Vi preghiamo di restituire il Modulo di Richiamo al piu presto e comungue entro e non oltre il 21
/01/2011 a:

Johnson & Johnson Medical S.p.A.

Servizio Clienti

c.a. Sig.ra Maria Grazia Distefano

fax: 06-911 94 505

In caso di necessita, il nostro Product Specialist di zona Vi aiutera a completare la procedura di
richiamo volontario di prodotto.

Una volta che la procedura di cui sopra sara stata completata e dopo il ricevimento del Modulo di
Richiamo, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. provvedera a contattarvi e concordare con Voi le
modalita di ritiro. Alla restituzione del prodotto, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. emettera la
relativa nota di credito per tutte le unita restituite. Si provvedera inoltre alla sostituzione in tutti i casi in
cui il reso corrisponda alla confezione minima di vendita, ove il prodotto sia immediatamente
disponibile, salvo vs. formale atto di dissenso da esplicarsi in forma scritta entro 10 giorni.

Queste informazioni devono essere messe a conoscenza di tutto il personale interessato presso la Vs.
struttura o presso qualsiasi altra struttura alla quale i dispositivi oggetto di richiamo possano essere
stati trasferiti. Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti che questo richiamo potra causarVi, ma Vi
assicuriamo che é nostra intenzione rendere questa procedura la pit semplice possibile.

Le comunichiamo infine che il Ministero della Salute Italiano & gia stato debitamente informato sul

presente Awviso di Sicurezza.

Distinti saluti, O
tt. Giorgio Milesi

Geperal Manager Ethicon
‘ Johnson & Johnson Medical S.p.A.
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ATTENZIONE: RICHIAMO URGENTE
VOLONTARIO DI PRODOTTO

MODULO DI RICHIAMO

OGGETTO: Richiamo dal Mercato dei fili di sutura ETHILON™, ETHIBOND™, MERSILENE™ e SETA
limitatamente ad alcuni codici e lotti specifici

Restituire il presente modulo, debitamente firmato, guanto prima e, comunque, entro e non oltre il 21/01/2011, inviandolo
al numero di fax indicato in calce, per confermare il ricevimento della notifica di richiamo relativa al prodotto di cui sopra.

Attenzione: & necessario rispondere alla presente comunicazione anche nel caso in cui non abbiate presso la Vs.
struttura nessuno dei lotti di prodotto oggetto del richiamo.

1. Data di ricevimento della notifica:

2. Vi sono stati consegnati i prodotti oggetto del richiamo ?
SI NO

3. Avete attualmente disponibili presso la Vs. struttura i prodotti oggetto del richiamo,?
(Verificare le scorte prima di rispondere )

SI NO
In caso AFFERMATIVO,

confermare la Vs. disponibilita a restituire tutti i prodotti interessati non utilizzati in Vs. possesso seguendo
le procedure standard applicabili in questi casi.

Vi ringraziamo della Vs. fattiva collaborazione.

OSPEDALE/CLINICA/CASA CITTA’
DI CURA/ DISTRIBUTORE:

NOME E COGNOME FUNZIONE: TEL:
(in stampatello):

DATA / FIRMA: /1

DA RESTITUIRE VIA FAX AL NUMERO: Per ulteriori informazioni, contattare:
06/91194505 Johnson & Johnson Medical S.p.A.
Servizio Clienti
Sig.ra Maria Grazia Distefano
Tel. 06/91194500 — Fax 06/91194505
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Codice Numero di lotto Q.tada Codice Numero di lotto Q.tada
restituire restituire
(singole (singole
unita) unita)
18533G CK2DDWNO F2416 CL2CGTRO
18537G CM2CBGNO F2417 CK2BMJRO
611H CM2BLHRO F2417 CL2CKXRO
623H CK2GKJNO F2417 CM2CCLRO
624H CM2CGZNO F2418 CL2BRQRO
6522H CL2DKHNO F2419 CK2DXPRO
660H CK2BTWRO F2419 CK2GCDRO
663H CL2BKHRO F2420 CK2DSMRO
663H CL2BKJRO F2420 CL2DPDRO
663H CL2GCBRO F2435 CK2BXXRO
664H CK2BMGRO F2435 CL2BWCRO
669H CL2BWLRO F2445 CK2BDQSO0
869G CL2DKBNO F2521 CL2CMWHO
B976H CL2CMZNO F2526 CL2BHJHO
EH7012H CK2CHJQO F2541 CK2CJZHO
EH7113H CK2DDBQO F2541 CK2CRZHO
EH7143H CK2CZHQO F3216 CM2BRWQO
EH7143H CK2DXJQO F3221 CK2GJDQO
EH7271H CK2DSQQO0 F3222 CL2CWTQO
EH7506H CL2CXDRO F3227 CK2GHZQO0
EH7724H CK2DJMNO MIC253H | CL2CJBNO
EH7792H CL2DHKQO P662H CL2BPBRO
EH7794H CK2DDCQO P662H CL2DHLRO
EH7794H CK2GRJQO P680H CK2CHPRO
EH7795H CK2CHRQO W1616T | CK2CZDQO
EH7795H CK2CLBQO W1616T | CL2CKZQO
EH7795H CL2BRRQO W1620T | CK2GBWQO
EH7796H CM2BZLQO W1621T | CK2DLDQO
EH7798H CK2CHLQO W1621T | CK2GRBQO
EH7825H CK2BTKQO W1621T | CK2GRCQO
EH7825H CL2CKPQO W1625T | CK2DSLQO
EW319 CK2DCWQO W1625T | CK2GMDQO
EW661 CK2DDGQO W1626T | CL2BMZQO0
EW776 CL2BRWQO W1632T | CM2CZGQO0
EW788 CK2DLMQO W1675 CK2CCXQO0
F2413 CK2BZHRO W1685T | CK2DXKQO
F2415 CL2BXLRO W1851T | CK2CLHRO
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Codice Numero di lotto Q.tada Codice Numero di lotto Q.tada
restituire restituire
(singole (singole
unita) unita)
W319 CL2DHHQO WG6977 CL2BTBNO
W320 CK2BMBQO W737 CK2BMLRO
W320 CK2CTDQO W737 CL2CXJRO
W320 CK2CZCQO0 W745 CM2BCLRO
W320 CK2DDQQO W748 CK2GMWS0
W320 CL2BXGQO W749 CM2BQLSO
W4843 CK2BLKSO W768 CL2DHTSO
w4843 CK2CJQS0 W776 CK2CDKQO
w4843 CK2CLSS0 W786 CK2DLHQO
w4843 CK2GCSS0 W86 CL2CPPQO
W526 CK2CTGQO W795 CL2CGKS9
W568 CM2BSGRO0 W798 CL2DWSS9
W6761 CK2CBLNO X31034 CK2DPGNO
W6767 CL2BHXNO X32071 CL2DGBNO
W6977 CK2DPKNO X32081 CM2BCPSO0
EPK4802 CM8DWHZ0
EPK275 CL8LCLZO
EPK4268 CM8JGZZ0
IMPORTANTE:

NEL CASO IN CUI ABBIATE PRODOTTO DA RESTITUIRE VI PREGHIAMO DI COMPILARE LA PARTE

SOTTOSTANTE. PER LA DISPONIBILITA DI PRODOTTI SOSTITUTIVI, CONTATTARE IL RESPONSABILE DI ZONA.

LUOGO DEL RITIRO DEL MATERIALE RICHIAMATO

FARMACIA/MAGAZZINO/SALA OPERATORIA

VIA

CITTA

PERSONA INCARICATA PER LA RESTITUZIONE DEL MATERIALE

NOMINATIVO

TELEFONO
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