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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Dispositivi coinvolti: Portex®, First Breath® Oxygen Masks, Aerosol Masks e Face Tents
Tipo di azione: Azione Correttiva in Campo Urgente-Recall

Data: 31 Gennaio 2011

All’attenzione di: Responsabili della sicurezza, medici, infermieri, farmacisti, anestesisti,

Terapisti della Respirazione, Distributori e altri utilizzatori di questi
dispositivi medici

Dettagli sui dispositivi coinvolti: Codici e numeri di lotto sulla lista allegata

Descrizione del problema:

Smiths Medical sta conducendo in modo volontario un’Azione Correttiva in Campo Urgente riguardante un numero
limitato di Portex®, First Breath® Oxygen Masks, Aerosol Masks e Face Tents (Maschere). Il Ministero della Salute
ne & stato portato a conoscenza.

Smiths Medical ¢ stata informata di questa Azione Correttiva in Campo Urgente dal fornitore di questi dispositivi.
Quest’azione ¢ dovuta alla possibile presenza all’interno o all’esterno di alcune Maschere di una sostanza adesiva, che
puo presentarsi da sei a otto mesi dopo la fabbricazione del prodotto. Le Maschere adesive possono causare un certo
fastidio e in alcuni casi potrebbe esserci la remota possibilita di una danno al paziente. Questo Avviso di Sicurezza
Urgente riguarda soltanto i codici e i numeri di lotto elencati nell’Allegato 2. Anche se non tutte le Maschere della
lista allegata andranno incontro a questo problema, stiamo ritirando in modo proattivo tutte le Maschere della lista
allegata.

Azioni che dovra intraprendere ’utilizzatore:
In seguito a questo Avviso di Sicurezza Urgente, Smiths Medical chiede ai suoi clienti in possesso delle Maschere
elencate nell’ Allegato 2 di restituire tutte le Maschere non utilizzate:

1) Controllate il vostro inventario e segregate tutti i prodotti non utilizzati elencati nell’allegato 2.

2) Completate e inviate il Modulo di Conferma (Allegato 1) tramite fax o tramite E-mail a:
dottoressa Benedetta Romanelli
Fax: 0773 4084804
E-mail: benedetta.romanelli @smiths-medical.com

Avviso sulle azioni che dovranno intraprendere i distributori:
In seguito a questo Avviso di Sicurezza Urgente, Smiths Medical chiede ai suoi distributori in possesso delle Maschere
elencate nell’ Allegato 2 di restituire tutte le Maschere non utilizzate:

1) Interrompete immediatamente la distribuzione di tutti i prodotti coinvolti elencati nell’ Allegato 2 e segregateli.

2) Contate il prodotto richiamato che avete al momento in giacenza.
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3) Completate e inviate il Modulo di Conferma (Allegato 1) tramite fax o tramite E-mail a:
dottoressa Benedetta Romanelli
Fax: 0773 4084804
E-mail: benedetta.romanelli @ smiths-medical.com

Se la vostra organizzazione ha distribuito queste maschere coinvolte nel recall ad altre persone o ad altre

organizzazioni, vi chiediamo di inoltrare immediatamente una copia di questo Avviso di Sicurezza sul Campo.

Trasmissione di questo Avviso di Sicurezza Urgente:

Questo avviso deve essere inoltrato a tutto il personale che deve esserne informato all’interno della vostra struttura,
inclusi i punti di utilizzo e ogni altra organizzazione in cui i dispositivi potenzialmente coinvolti potrebbero essere stati
trasferiti.

Vi preghiamo di mantenere la vostra attenzione su questo avviso e sulle azioni richieste per un periodo di tempo
appropriato in modo da assicurare I’efficacia dell’azione correttiva.

Per qualsiasi domanda siete pregati di contattare la dottoressa Benedetta Romanelli allo 0773/4084842.

Smiths Medical ¢ impegnata a fornire prodotti e servizi di qualita ai suoi clienti. Ci scusiamo per ogni inconveniente
che questa situazione potrebbe aver causato.

Cordiali saluti.

Benedetta Romanelli

RA Manager

Smiths Medical Italia

Via della Stazione 2
04013 Latina Scalo (LT)
Tel:4+39 0773 4084842
Fax:+39 0773 4084804
Cell:+39 348 1533153
www.smiths-medical.com
E-Mail: benedetta.romanelli @ smiths-medical.com

Allegati:
Allegato 1 — Modulo di Conferma
Allegato 2 — Lista di tutti i codici e numeri di lotto coinvolti
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