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Informazione Importante sui Dispositivi

G docking station 130752407
i G 250ml lockbox 130242401
G syringe lock 130712401
G uni ] power adapt{each) 130722401 |
Gemstar docking station 130‘152405
Gemstar printer cable 130786101
i optical module — cardiac output cable | 501310407
Optical module — th I coil cable 522310407
Gemstar pole clamp{each) 130760401
Ent d optical module — cardiac output cable | 501310405
Carrying case 3000ml 135930401
Carrying case 1000m! 139800401
Gemstar bolus cord{each) 130270401
Gemstar rechargeable battery pack{each) 130730403
Carrying case 50(m! 130790401
Pole clamp package ) 132300401
Carrying case 250ml case | 135940401 _
G 250ml lockbox 130240401
_Gemsistar docking station 130750405
~ Carrier ba; bag support 135900401
Gi aC POWer Ve : 130720401
26 Gennaio 2010
Gentile Cliente,
In seguito alla ricezione di un limitato di Jazioni relative a dispositivi medici ti di una

adegum mamatma CE, Hospira ha avviato un mdagme interna per una valutazione cstesa su tutto il listino dei
I ivi i nell’area EMEA (Europa, Medio Oriente ed Africa).

£

1 dispositivi medici sopra elencat sono stati comrettamente listati nelle rispettive Dichiarazioni di C it ¢
sono conformi ai requisiti essenziali della direttiva sui dispositivi medici, c¢id nonostante ¢ stata rilevata la
mancanza del marchio CE stampata sull'stichetta del prodotto.
Con questa nota vi portiamo a conoscenza di questa situazione.

La valutazione medica del rischio effettuata, supportata anche dalla mancanza di eventi storici di impatto sul
i ha conf » che 1"impicgo di questi dispositivi non poria rischi per la sicurezza dei pazienti e degli

ul.tlmmn E possibile continuare "a utilizzare il pmdﬂﬂn che avete in magazzino e fare altri ordini. Hospira,

inolire, continua a distribuire questi prodoti ¢ saranno adoitate azioni immediate per correggere l'atmale

etichettatura inserendo le informazioni relative alla marcatura CE.

Per ulterion informazioni, si prega di contattare il rappresentante locale del servizio clienti di Hospira.

La presente comumicazione ¢ le azioni intraprese per gestire questo problema sono state notificate all” Irish
Medicines Board, I'Autorita Competente dello Stato Membro Europeo in cui risiede il Legale Rappresentante dei
dispositivi Hospira.

Hospira ¢ impegnata a fommire il piit alto livello di servizio, la qualitd del prodotio ¢ l'affidabilita degli stessi. Vi
ringraziamo per la comprensione ¢ ¢i scusiamo per eventuali disagi che potremmo avervi amecato.

Distinti saluti,

TGS AT
o blbiilp 5) CALLSS SEgning

Carlos Segnini Hospira Healthcare B.V.
Quality Director, Europe, Randstad 22-11, 1613 BN, Almere, Netherlands .
Middle East & Africa T +31(0)36 5274723 | F +31 (0)36 5274701] M +31 (0)6 22958085
) E carlos.segnini@hospira.com | W www.hospira.com
' .
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Cable krontron 15IN 326610445 Long Single Reccptal Canister Support, | 434260415
B for wall bracket ing
IV-pole supports plum A3+ 391033601 Single Receptal Canisier Support, for 434290421
— wall bracket or IV pole ing

Standard IV-Polc | 391053601 Single Receptal Canister Floorstand 34310411

Pump Holder for 2 pumps for siandard pol | 391003601 Floor stand on casters for 2 Receptal 434320411
canisters

Basket for IV-pole 391023601 Floor stand on casters for 4 Reccptal 434470411
canisters N

Pressure infusion cuff 423500401 Double taper and locknuts (for use on 434040405
Receptal floor stands to attach tubing
from the floor stand to the vacuum
source

Pressure infusion cuff 423510401 Short Single Receptal Canister Support, | 434250405
for wall brack ¥

Thermal paper 508130401 Long Single Receptal Canister Support, | 434260405
for wall brack ing

Elbow connecior for connecting tubing to 433130425 1-:mg Single Receptal Canister Support, | 434280405

Receptal liner for wall bracket mounting with plate for
vasuum gange -

Safeset mounting bracket 423380401 Single Receptal Canister Support, for 434290401

- wall bracket or IV pole g .

Transpac MOUNT — 426020401 Single Receptal Canister Fi d 434310401

Bracket for accumeasure, (Receptal) 434930401 Floor stand on casters for 2 Receptal 434320401

3-way stopcock for vacuum flow ~1 434970401 Wall bracket for Receptal mounting 434440405

direction/control (Receptal)

Bracket clamp for adapting wall brackets 443030410 Canister attachment bracket fort 433050420

for stands/TV poles eic (Receptal) Ac (Receptal)

Transducer simulator 426010401 100FT PVC SUC TBG for canister to 434550411

. vacuum connection

APM lockbox PMP 139550401 Elbow connector for connecting tubing, 434940415
to Receptal liner

Cooling container for use with Thermoset 414200401 Receptal canister t fitt, which connects 443000415
tubing from the canister to the vacuum

L and the canister to the liner

Clamp for adapting transducer mount for IV | 423540402 Single mount for disposable transducer 426020406

Transpac 4 ARMSTRAP(25/CASE) 426000405 Reusable cable SIEMENS 300 SERIES | 426610418
for usc with disposable duce

Single mount for disposable transducer 426020405 Carrying CS PMP 139590401

Floor stand on casters for 4 Receptal 434470401 Large stainless steel floor stand/carousel | 434740401

canisters holds up to 12 Receptal canisters

Small stainless steel floor i/ | 434750401

holds up to 6 Receptal canisters

26 Gennaio 2010

Gentile Cliente,

In seguito alla ricezione di un numero limitato di segnalazioni relative a dispositivi medici
mancanti di una adeguata marcatura CE, Hospira ha avviato un'indagine intcrna per una
valutazione estesa su tutto il listino dei dispositivi Hospira presenti nell’area EMEA (Europa,
Medio Oriente ed Affrica).
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Detti dispositivi medici sono stati correttamente listati nelle rispettive Dichiarazioni di
Conformitd ¢ sono conformi ai requisiti essenziali della direttiva sui dispositivi medici, cid
nonostante & stata rilevata la mancanza del marchio CE stampata sull'etichetta del pmdotlo
Con questa nota vi portiamo a conoscenza di questa situazione.

La valutazione medica del rischio effettuata, supportata anche dalla mancanza di eventi
storici di impatto sul paziente, ha confermato che ’impiego di questi dispositivi non
comporta rischi per la sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori. E possibile continuare a
utilizzare il prodotto che avete in magazzino e fare altri ordini. Hospira, inoltre, continua a
distribuire questi prodotti e saranno adottate azioni immediate per correggere l'attuale
etichettatura inserendo le informazioni relative alla marcatura CE.

Per ulteriori informazioni, si prega di contattare il rappresentante locale del servizio clienti di
Hospira.

La presente comunicazione e le azioni intraprese per gestire questo problema sono state
notificate all’ Irish Medicines Board, I'Autorita Competente dello Stato Membro Europeo in
cui risiede il Legale Rappresentante dei dispositivi Hospira.

Hospira ¢ impegnata a fornire il pil alto livello di servizio, la qualita del prodotto e
I'affidabilita degli stessi. Vi ringraziamo per la comprensione e ci scusiamo per eventuali
disagi che potremmo avervi arrecato

Distinti saluti,
%_ TGS MoTeE
o bty ) CALLSS SEGvind;
Carlos Segnini Hospira Healthcare B.V.
Quality Director, Europe, Randstad 22-11, 1613 BN, Almere, Netherands
Middle East & Africa T+31(0)36 5274723 | F +31 (0)36 5274701| M +31 (06 22959085

E carlos.segnini@hospira.com | W www.hospira.com




