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14 gennaio 2010 

 

 

 

Oggetto: Avviso di sicurezza - Ritiro dal mercato di alcuni lotti del dispositivo 

medico Coseal sigillante chirurgico 

 

 

Baxter sta attivando le operazioni di ritiro volontario dal mercato dei seguenti lotti del 

dispositivo Coseal sigillante chirurgico: 

 

2ml Codici e Lotti: 4 ml Codici e Lotti: 8 ml Codici e Lotti: 

Codice 

prodotto 

Numero di 

lotto 

 Codice 

prodotto 

Numero di 

lotto 

 Codice 

prodotto 

Numero di 

lotto 

934073 HA090226  934074 HA080942  934075 HA080901 

934073 HA090113  934074 HA081046E    

934073 HA081101  934074 HA081133    

934073 HA081217  934074 HA090241    

 

I lotti sono quelli distribuiti in Italia 

 

Il ritiro dal mercato viene effettuato a scopo cautelativo a causa di risultati fuori specifica a 

18 e 21 mesi (sui 24 mesi di validità) durante uno studio di stabilità su Coseal. Il parametro 

che è fuori specifica è un indicatore di possibile non riuscita per il prodotto di gelificare in 

modo appropriato. Tutti gli altri requisiti di stabilità sono soddisfatti. Il fallimento nel 

gelificare di Coseal non rappresenta un rischio per la salute del paziente.  

 

E’ importante notare che nessun altro lotto di Coseal è impattato da questa azione, dato che 

l’oggetto dello studio di stabilità sopra menzionato era un cambio di produzione limitato ad 

un componente, che è stato poi rettificato. 

 

Vi chiediamo di interrompere immediatamente l’uso/la distribuzione dei lotti sopra 

evidenziati e di mettere le unità presenti nel Vostro inventario in ambiente segregato.  

Se avete distribuito questo prodotto ad altri servizi/sedi/dipartimenti, Vi preghiamo di 

inoltrare tale comunicazione nella maniera più appropriata. 

 

 

      URGENTE 

     RITIRO DI 

     PRODOTTO 
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Vi preghiamo di completare l’allegato modulo di risposta e di ritrasmetterlo via fax al 

numero indicato nel modulo stesso. La compilazione del modulo di risposta costituirà 

ricevuta della presente comunicazione e confermerà che l’uso del prodotto è stato 

interrotto. 

Al ricevimento del modulo, sarete contattati dal Servizio Clienti Baxter per organizzare il 

ritiro e la sostituzione del prodotto. 

 

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente possa derivare a Lei ed al Suo staff in conseguenza 

della presente notifica. 

Per qualsiasi domanda la preghiamo di contattare la Dott.ssa Mara Molinello al n. 347-

8702792. 

 

 

Distinti saluti 

Baxter S.p.A. 
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RITIRO DAL MERCATO Coseal sigillante chirurgico 

Modulo di risposta clienti 
(Lettera di ritiro di prodotto del 14 Gennaio 2010) 

 

 
La preghiamo di completare e ritrasmettere il modulo al numero di FAX 

sotto indicato a conferma di ricezione di questa comunicazione. Non è necessaria  

una lettera di accompagnamento 

FAX: 0429-768590 

 

 
Denominazione ed  

indirizzo della struttura: 

(Si prega di scrivere in 

stampatello) 

 

Modulo di risposta  

Compilato da: 

(Si prega di scrivere il 

nome in stampatello) 

 

Titolo: 

(Si prega di scrivere in 

stampatello) 

 

Numero di telefono 

(incluso prefisso): 

 

 

 
Abbiamo ricevuto la summenzionata comunicazione, effettuato le azioni necessarie, ed abbiamo 

diffuso l’informativa nella maniera più appropriata al nostro staff e ad altri servizi/sedi/dipartimenti: 

 

Il nostro inventario 
  Non abbiamo alcuna unità dei lotti coinvolti nel nostro inventario 

 

 Abbiamo i lotti coinvolti nel nostro inventario: ...... unità sono state messe in quarantena e 

saranno restituite (vedere la tabella sottostante) 

 

Inventario reso/da rendere dai dipartimenti 
  Abbiamo contattato i dipartimenti/servizi/sedi ai quali abbiamo distribuito i lotti impattati e non 

hanno alcuna unità dei lotti coinvolti nel loro inventario 

 

 Abbiamo contattato i dipartimenti/servizi/sedi ai quali abbiamo distribuito i lotti impattati e loro 

hanno i lotti coinvolti nel loro inventario: ...... unità sono state messe in quarantena e saranno 

restituite (vedere la tabella sottostante) 

 

Codice prodotto Numero di Lotto Quantità Inventario/altri dipartimenti 

    

    

    
 

 

Firma/Data: 

CAMPO OBBLIGATORIO ___________________________________________________ 


