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Avviso urgente relativo alla sicurezza

Richiamo del prodotto medicale

Catetere di misurazione AltaFlow

RIE
1080-4100

15 marzo, 2012
Mittente:

Dr. Joachim Degener, Incaricato della sicurezza dei prodotti medicali, OptiMed GmbH, Ferdinand-Porsche-Strasse 11,
76275 Ettlingen, e-mail: j.degener@opti-med.de

Identificazione del prodotto medicale in questione:
Catetere di misurazione AltaFlow pigtail 5F (1,67 mm) x 110 cm

Quantita Cod. art. Cod. lotto
15 1080-4100 6000073905

Definizione del problema inclusa la causa determinata

OptiMed sta attualmente effettuando un richiamo volontario di un lotto del prodotto OptiMed “AltaFlow Measuring

Catheter" (Catetere di misurazione Altaflow).

Solo il lotto 6000073905 € interessato dal richiamo.

Sull'imballaggio Tyvek del lotto interessato la cucitura potrebbe non essere sigillata a caldo.
A causa di questo difetto i prodotti potrebbero non essere sterili.
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Che tipo di provvedimenti devono essere attuati dall'utente?
Dai nostri dati emerge che avete ricevuto alcuni dei cateteri di misurazione AltaFlow difettosi. A pagina 4 della
presente lettera troverete una lettera di risposta che indica quali cateteri di misurazione AltaFlow Vi sono stati

inviati compresi il codice dell'articolo e il codice del lotto.

Vi preghiamo di considerare che solo i prodotti elencati sulla lettera di risposta sono interessati da questo
provvedimento di richiamo volontario.

A causa di tale situazione Vi chiediamo la Vostra collaborazione. Al fine di procedere correttamente Vi preghiamo di
leggere le sequenti istruzioni.

1.  Rimuovete dall'inventario tutti i prodotti interessati e stoccateli in un'area separata. Per tali prodotti € escluso
un uso clinico.

2. Informate OptiMed nella lettera di risposta su quanti dei prodotti interessati verranno restituiti al produttore e
quanti sono gia stati usati.

3. Compilate e firmate la lettera di risposta anche nel caso in cui non verranno ritornate al produttore unita di
prodotto interessate.

4, Inviate la lettera compilata in tutte le sue parti tramite fax, e-mail o posta a OptiMed quanto prima.
5. Inviate solo i prodotti interessati all'indirizzo di OptiMed indicato nella lettera di risposta. Per tutti i prodotti

sterili ritornati verra emessa una nota di accredito.

Ci scusiamo per eventuali inconvenienti e Vi ringraziamo per la Vostra comprensione.

Trasmissione delle informazioni descritte

Assicuratevi all'interno della Vostra organizzazione che tutti gli utenti dei prodotti menzionati sopra e altre persone
vengano informati in merito a questo Avviso urgente relativo alla sicurezza. Qualora i prodotti siano stati ceduti a
terzi Vi preghiamo di voler inoltrare loro una copia di questo avviso o di informare i referenti indicati di seguito.

Vi preghiamo di tenere questo avviso in considerazione fino a quando il provvedimento di richiamo dei prodotti non
sara terminato.

Una copia di questo “Avviso urgente relativo alla sicurezza" ¢ stata inviata anche all'lstituto Federale tedesco in

materia di Farmaci e Strumenti Medicali.
Provvederemo ad informare anche |'autorita nazionale competente nel Vostro paese.
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Referente

Per ulteriori domande relative al presente richiamo € disponibile il nostro reparto di Gestione della Qualita al numero
di telefono
+49 7243 7633 531, j.degener@opti-med.de.

Per ulteriori dettagli in merito al ritorno al produttore di prodotti interessati e I'emissione della nota di accredito Vi
preghiamo di contattare il nostro Servizio di assistenza: +49 7243 76 33 535 or +49 7243 76 33 13

Oppure il nostro distributore esclusivo per ['ltalia:

Seda S.p.a.

Via Tolstoi 7/B

20090, Trezzano s/N (MI)
+39 02 48424.1

Ringraziando anticipatamente per la Vostra collaborazione, cogliamo |'occasione per porgere

Cordiali saluti,
OptiMed GmbH

Incaricato della sicurezza dei prodotti medicali
Gestione della qualita

Medizinische Instrumente GmbH
: nand-Porsche-StraBe 11
Z75 Ettlingen - Germany
Telefon +49 (0)7243/7633-0
toufax +49(0)7243/7633-99
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