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MINISTERO DELLA SALUTE
Dipartimento della programmazione e
dell’Ordinamento del Servizio Sanitario
Direzione generale dei dispositivi medici,
del servizio farmaceutico e della
sicurezza delle cure - Ufficio V
Via Giorgio Ribotta, 5- 00144 ROM A

PEC: dgfdm@postacert.sanita.it

Oggetto: RICHIAMO VOLONTARIO DEL DISPOSITIVO MEDICO ALLEVYN Cavity circolare 5¢cm, confezione da 10
Codice prodotto: 66007326

(codice banca dati/repertorio dispositivi medici Ministero della Salute: 60625/R)
Lotti prodotto: 1241, 1242, 1243

La scrivente Smith & Nephew S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in Agrate Brianza, via De Capitani 2A,
in nome e per conto della Smith & Nephew Medical Ltd. (UK), fabbricante del dispositivo medico all'oggetto,
in ottemperanza a quanto previsto dall'art. 10, comma 3 del D.Igs. 24.02.97, n. 46,

COMUNICA

di avere volontariamente provveduto all'implementazione di un richiamo su tre lotti del prodotto ALLEVYN
cavity medicazione 5 cm circolare confezione da 10. | codici prodotto e i lotti coinvolti sono:

Codice S+N Nome del prodotto Numeri di lotto
prodotto
66007326 ALLEVYN Cavity circolare 5cm, confezione da 10 1241
66007326 ALLEVYN Cavity circolare 5cm, confezione da 10 1242
66007326 ALLEVYN Cavity circolare 5cm, confezione da 10 1243

Natura della non conformita

Smith & Nephew Advanced Wound Management ha deciso di richiamare, fino all'utilizzatore finale, alcuni
lotti del dispositivo medico ALLEVYN Cavity 5 cm circolare medicazione per ferite cavitarie (confezione da 10).
La decisione di richiamare questi prodotti & stata presa per via della possibile presenza di particolato
derivante dal processo di produzione all'interno del confezionamento dei prodotti.
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Smith & Nephew fornisce ai suoi clienti prodotti di alta qualita, percié quest'azione di richiamo per rimuovere
dal mercato i lotti del prodotto indicato € una misura prudente, cautelativa e precauzionale per garantire la
sicurezza dei pazienti e le performance del prodotto.

Awviso di sicurezza presso gli utilizzatori
Contestualmente all'invio di questa comunicazione, si & provveduto a informare:
- gli utenti finali, perché elimino i prodotti oggetto di richiamo ancora in loro possesso
- idistributori, perché attivino le proprie procedure di richiamo e possano comunicare agli utilizzatori
finali di eliminare i prodotti oggetto di richiamo ancora in loro possesso. Inoltre i distributori che
siano ancora in possesso a magazzino di confezioni di prodotto sono invitati a restituirle a
Smith&Nephew perché possano essere rese al fabbricante.

Dati di distribuzione in Italia
Vedere allegato 4.

Si prega di pubblicare sul sito ministeriale dei Dispositivi Medici nella sezione “Awvisi di Sicurezza”
solo I’Awviso di Sicurezza allegato n. 1 alla presente

Per eventuali comunicazioni si prega di contattare:

Dr. Alice Kindl

Regulatory Affairs Specialist

Smith & Nephew S.r.l. (Wound Management)
Via De Capitani 2A

20864 Agrate Brianza (MB)

alice kindl@smith-nephew.com

Tel. 039-6094295

Fax 039-6056931

In fede.
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Un procuratore
Dr. Alice Kindl

Reg.Aff./a-13

Per opportuna informazione si allega :

1. Awviso di Sicurezza (Sl PREGA DI PUBBLICARE solo tale allegato sul sito nella sezione Awvisi di
Sicurezza)

2. Rapporto iniziale
Dati di commercializzazione in Italia
4. Report Form Field Safety Corrective Action - MEDDEV 2.12/1 rev 7 (su indicazioni del Fabbricante)
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Allegato | Awviso di Sicurezza

Spett.
[Cliente]

Oggetto: URGENTE: RICHIAMO VOLONTARIO del dispositivo medico

ALLEVYN Cavity 5 cm circolare, confezione da 10

Codice prodotto: 66007326
(codice banca dati/repertorio dispositivi medici Ministero della Salute: 60625/R)
(codice paraf: 901898243)

Lotti prodotto: 1241, 1242, 1243

Gentile Cliente,

Smith & Nephew Wound Management (S&N) ha deciso di richiamare volontariamente, fino allutilizzatore
finale, alcuni lotti del dispositivo medico ALLEVYN Cavity 5 cm circolare medicazione per ferite cavitarie.
La decisione di richiamare questi prodotti & stata presa per via della possibile presenza di particolato
derivante dal processo di produzione all'interno del confezionamento dei prodotti.

Smith & Nephew fornisce ai suoi clienti prodotti di alta qualita, percié quest'azione di richiamo per rimuovere
dal mercato i lotti del prodotto indicato € una misura prudente, cautelativa e precauzionale per garantire la
sicurezza dei pazienti e le performance del prodotto.

AZIONI RICHIESTE

1. Controllate immediatamente il vostro stock per identificare i numeri di lotto di Allevyn Cavity 5cm
circolare;

2. Indicate quindi lammontare dei lotti nel vostro magazzino nel MODULO allegato e restituitelo per
e-mail a alice kindl@smith-nephew.com o via fax al numero 0396056931 all'attenzione di Dr. Alice
Kindl o per posta a Alice Kindl c/o Smith & Nephew S.r.l. Wound Management - Via De Capitani 2A
- 20864 Agrate Brianza (MB). Anche nel caso in cui non abbiate in giacenza alcun prodotto dei lotti
indicati, Vi preghiamo di completare il MODULO (indicando zero) e inviarlo.

3. Interrompete l'utilizzo dei lotti indicati del prodotto, eliminandoli come da normative sullo
smaltimento dei rifiuti.

4. Potete chiedere il reintegro del prodotto eliminato contattando il nostro Customer Service chiamando
il numero 0396094231 o il numero 0396094321 o via mail a sabrina.quartulli@smith-nephew.com.

Siamo spiacenti di ogni inconveniente che cid pud causare a voi e ai vostri utilizzatori.
Per eventuali chiarimenti o informazioni potete contattare



Dr. Alice Kindl

Responsabile Vigilanza
Alice.kindl@smith-nephew.com
0396094295

Sig.ra Sabrina Quartulli
Responsabile Customer Service
Sabrina.quartulli@smith-nephew.com

0396094224

Cordiali saluti

Al) -
Alige Kifd
Responsabile Vigilanza
Smith&Nephew Wound Management
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