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ASSUT EUROPE

Zona Industriale

67062 MAGLIANO DEI MARSI
ITALY (ltalia)

Ivry Le Temple, 16/02/2009

URGENTE: RITIRO DI PRODOTTI

Gentile Signora Gloria AGGIO,

Le rendiamo nota la nostra decisione di ritirare i seguenti dispositivi (port impiantabili):

e POLYSITE® venoso serie 1000- Adulto Standard e Adulto Standard Alto Flusso: Riferimenti
1001, 1001 1S. 1001 ISP, 1030. 1030 IS, 1030 ISP
POLYSITE® Arterioso serie 1000 —Adulto Standard: Riferimento 71020
POLYSITE® Intrarachideo serie 1000 - Adulto Standard: Riferimento 7002

Indicazione: accesso ripetuto e prolungato al sistema vascolare (endovenoso o intrarterioso o spazio intra-
vertebrale) per la somminisirazione di farmaci. | port di accesso venoso POLYSITE® possono anche essere
utilizzati per la nutrizione parenterale, la raccolta di campioni di sangue e la trasfusione di sangue o di
prodotti ematici.

Tutti i lotti dei riferimenti citati vengono ritirati. | riferimenti e i numeri di lotto dei dispositivi da voi acquistati
sono descritti nell’allegato 2.

Abbiamo avuto notizia di tre casi di distaccamento tra coperchio e serbatoio. Cio potrebbe causare
dolore nel paziente e necrosi della cute in caso di travaso del farmaco, in particolare se la somministrazione
riguarda farmaci chemioterapici.

I dispositivi in questione potrebbero presentare il rischio di un indebolimento delle saldature parecchi mesi
dopo l'impianto.
Tali incidenti avvengono attualmente nello 0,6 %o dei casi.

Vi chiediamo pertanto di interrompere immediatamente la fornitura di tali prodotti ai vostri clienti e di
inviare copia della presente agli ospedali a cui sono stati distribuiti i dispositivi.

Vi chiediamo inoltre di confermare il ricevimento di questa lettera inviando quanto prima il modulo allegato
(allegato 1) al seguente numero di fax: 33 (0)3 44 08 17 01.

Si prega di indicare il numero di pezzi non impiantati e ancora presenti nel vostro magazzino e quelli ancora
in possesso dei clienti.

Per la restituzione dei prodotti contattare il servizio clienti al seguente numero:
Telefono 33 (0)3 44 08 17 08 che vi aiutera a organizzare la restituzione dei dispositivi in questione.
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L'allegato 2 contiene un documento aggiuntivo indirizzato ai medici che hanno impiantato i dispositivi in
questione o incaricati del follow-up dei pazienti.

Vi_saremo grati di voler inviare copia del presente documento agli_incaricati dei problemi di
sorveglianza presso i vostri clienti e chiedere loro di fornire il presente documento ai medici
interessati.

Vi preghiamo inoltre di informarci di eventuali incidenti che interessino i lotti degli articoli in questione.

Desideriamo porgere le nostre pill sentite scuse per eventuali inconvenienti da voi subiti.

Distinti saluti

/)}gﬁ/

Marie-Noélle EROUT
Responsabile Qualita e Affari Regolatori
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Allegato 1

RITIRO

LABORATORI PEROUSE

e POLYSITE® Venoso serie 1000- Adulto Standard e Adulto Standard Alto
Flusso: Riferimenti 7001, 1001 IS, 1001 ISP, 1030, 1030 IS, 1030 ISP

o POLYSITE® Arterioso serie 1000 —Adulto Standard: Riferimento 7020
e POLYSITE® Intrarachideo serie1000 - Adulto Standard: Riferimento 7002

Inviare per fax al numero: 33 (0)3 44 08 17 01

Nome e indirizzo del distributore: ASSUT EUROPE - ITALIA

Nome:

Data e firma

In allegato I'elenco dei dispositivi oggetto del ritiro e che sono stati venduti alla vostra

societa.
Riferimento Lotto disgcl)jsm?:io fg:-niti di:puor:ﬁ;\?i (:(Iesi
1001 ISP C004345 2
1030 ISP C004547 3
1020 C3420 1
1001 ISP C3612 2
1030 ISP C3613 2

Avete ricevuto la nota aggiuntiva riguardante il follow-up dei pazienti (per i dispositivi
gia impiantati)?

Sl (] NO O
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INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL FOLLOW-UP DEI PAZIENTI

LABORATORI PEROUSE

RITIRO

e POLYSITE® Venoso serie 1000- Adulto Standard e Adulto Standard Alto
Flusso: Riferimenti 7001, 1001 IS, 1001 ISP, 1030, 1030 IS, 1030 ISP

¢ POLYSITE® Arterioso serie 1000 —Adulto Standard: Riferimento 7020
POLYSITE® Intrarachideo serie1000- Adulto Standard: Riferimento 1002

Egregio Signore,

I Laboratori PEROUSE hanno messo in atto una procedura di ritiro dei dispositivi menzionati
sopra a seguito di tre casi di distacco del coperchio/serbatoio verificatisi dopo I'impianto.
Questo incidente pud causare dolore nel paziente e necrosi della cute in caso di travaso del

farmaco soprattutto se la somministrazione riguarda farmaci chemioterapici.

| dispositivi in questione possono presentare il rischio di un indebolimento delle saldature parecchi

mesi dopo 'impianto.
Tali incidenti avvengono attualmente nello 0,6 %o dei casi.

Vi saremmo grati di identificare i pazienti che hanno ricevuto uno dei nostri impianti

provenienti dai lotti oggetto del ritiro e di informarli dei rischi legati a tali incidenti.

Vi chiediamo di monitorare con attenzione la zona di iniezione intorno al port durante la
perfusione allo scopo di rilevare eventuali segni di travaso del farmaco. Se necessario, il

dispositivo pud essere controllato ai raggi X.

Eventuali incidenti devono essere riportati all'autorita competente.

Desideriamo rammentare limportanza della stretta osservanza delle istruzioni fornite
unitamente al dispositivo al fine di evitare la comparsa di ostruzioni che potrebbero causare

sovrapressione e quindi il rischio di distacco delle saldature.

Desideriamo porgere le nostre pil sentite scuse per eventuali inconvenienti a danno vostro o

dei vostri pazienti.

Distinti saluti
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