COVIDIEN

Spettabile

C.a.: Direzione Sanitaria

Segrate, 13 gennaio 2011
Prot. Nr. 6/RA/mc

QOggetto: URGENTE - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION
Dispositivo Medico: DUET TRS™ Loading Units.
CONTROINDICAZIONE PER USO TORACICO

Gentile Cliente,

con la presente vi informiamo che Covidien (gia United States Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group) ha iniziato una Azione Correttiva in Campo (Field Safety Corrective
Action) per tutti i lotti di produzione del dispositivo DUET TRS™ Universal Straight and
Articulating Single Use Loading Units (SULU), riguardo I’utilizzo di questa famiglia di
prodotti nella cavita toracica.

Sono stati segnalati alcuni casi di danni gravi e di decessi causati da un problema che ha
portato a questa azione correttiva. Covidien ha ricevuto segnalazioni di 3 decessi e 13 danni
gravi in seguito all’utilizzo del dispositivo DUET TRS™ Loading Units nella cavita toracica.
Covidien & arrivata alla conclusione che DUET TRS™ pud potenzialmente recare dei danni
alle strutture anatomiche adiacenti all’interno del torace che possono portare complicazioni
post-aperatorie con pericolo di vita.

Gli utilizzatori di DUET TRS™ non devono usare il dispositivo in chirurgia toracica né

negli adulti né nella popolazione pediatrica. - -

Gli utilizzatori di DUET TRS™ possono continuare ad usare di DUET TRS™ in altre
" applicazioni.

Covidien sta revisionando le istruzioni per I'uso di DUET TRS™ per inserire Ia
controindicazione di DUET TRS™ nell’utilizzo di procedure toraciche negli adulti e nella
popolazione pediatrica. Abbiamo intrapreso tale Azione Correttiva nell’interesse della salute
del paziente e a scopo di prevenzione. : '
Questa azione correttiva si riferisce solamente a DUET TRS™ Loading Units e solamente per
1’utilizzo di tale dispositivo nella cavita toracica. Le altre famiglie Endo GIA™ SULU non
sono coinvolte.
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I codici prodotto coinvolti e le loro descrizioni sono i seguenti:

DUET4535 Duet TRS™ 45 3.5MM STRAIGHT SULU

‘| DUET4535A Duet TRS™ 45 3.5MM ARTICULATING SULU
DUET4548 Duet TRS™ 45 4.8MM STRAIGHT SULU
DUET4548A Duet TRS™ 45 4.8MM ARTICULATING SULU
DUET6035 Duet TRS™ 60 3.5MM STRAIGHT SULU
DUET6035A : Duet TRS™ 60 3.5MM ARTICULATING SULU
DUET6048 Duet TRS™ 60 4.8MM STRAIGHT SULU
DUETG6048A Duet TRS™ 60 4.8MM ARTICULATING SULU

VI CHIEDIAMO DI EFFETTUARE LE SEGUENTI AZIONI: |

1.
2.
3.

Interrompere immediatamente ’utilizzo del dispositivo in chirurgia toracica.
Avvisare immediatamente i chirurghi e il personale di sala di tale azione correttiva.

Compilare il modulo N. 1 qui allegato e inviarlo al numero di fax 02-70317250. La
vostra risposta & essenziale per monitorare I’efficacia di tale azione correttiva.

I dispositivi destinati ad uso toracico devono essere resi a Covidien completando il
modulo N. 2 allegato e inviandolo al numero di fax 02-70317250 (sarete poi contattati
per organizzare 1’eventuale reso e la nota di credito).

Se siete un distributore vi preghiamo di inoltrare questa. comunicazione ai vostri

" clienti immediatamente e raccogliere da essi le informazioni di ritorno, da

comunicarci in un’unica rlsposta.

Consapevoli che condividiate il nostro primario interesse per la salute dei pazienti, ci
scusiamo sinceramente per i disagi che tale azione potra procurarVi e rmgrazmmo fin d’ora
per la Vostra cortese collaborazione.

Vogliamo inoltre precisare che tale avviso di sicurezza ¢ stato notificato al Ministero della

Salute.

Per ulteriori informazioni su tale comunicazione non esitate a contattare il nostro personale di
zona oppure Iufficio Reégulatory Affaris di Segrate al numero 02-70317240.

Cordiali saluti,

Matteo Cattaneo

Regulatory Affairs Manager

Covidien Italia S.p.A.



