Spetiabile

Alla cortese attenzione

della Direzione Sanitaria

Segrate, 30 Luglio 2008
Prot. Xx/RA/av

Oggetto: RICHIAMO DAL MERCATO (PRODUCT RECALL)
Argyle Suction Catheters

Gentile Cliente.

Dopo aver effettuato test interni. Covidien ha notato che alcuni louti del dispositivo Argyle
Suction Catheters potrebbero riportare dei fori sul confezionamento che potrebbero

comprometiere la sterilita del dispositivo e ha deciso di intraprendere questo richiamo dal mercato.

Questo richiamo dal mercato (recall) coinvolge solo specifici lotti prodotti in un determinato
periodo di tempo. Il fabbricante assicura di aver identificato la causa di questo problema e di aver

effettuato le necessarie azioni per prevenire che cid riaccada.

Dai nostri dati ci risulta che voi avete ricevuto alcuni dispositivi oggetto di questo richiamo dal
mercato. Allegato a questa lettera troverete un elenco dei dispositivi con i relativi numeri di
lotto coinvolti. Solamente tali lotti sono coinvolti in questo richiamo.

Vi preghiamo pertanto di:

e Verificare se presso la vostra struttura ci sia qualche giacenza di tali lotti e di segregare
immediatamente tali dispositivi ¢ interromperne la distribuzione e I'utilizzo. In allegato
trovate anche un’immagine di dove poter trovare il numero di lotto sulla confezione.

e Compilare il modulo "CUSTOMER RETURNS FORM™ anch'esso allegato a questa
lettera. Il modulo deve essere compilato anche in caso di giacenza zero
contrassegnando I'apposito campo.

* Inviare il modulo da voi compilato al numero di fax 02-70317250.



Al ricevimento del modulo “"CUSTOMER RETURNS FORM™ vi contatteremo per comunicarvi
il numero di autorizzazione al reso e fornirvi le istruzioni per il ritiro del materiale che sard

effettuato da un nostro corriere aulorizzato.

Il Ministero della Salute & stato opportunamente informato di tale richiamo.

Ci scusiamo in anticipo per gli inconvenienti che questo problema potrebbe causarvi e vi

informiamo che per qualsiasi ulteriore chiarimento potete contattare il nostro responsabile di zona

o I'Ufficio Regulatory Affairs al numero 02/70317240.

Cordiali saluti.

Matteo Cattaneo

Regulatory Affairs Manager
Covidien Itlaia S.p.A.




Argyle™ Suction Catheter
Elenco lotti coinvolti

Product Description

Argyle™ Suction Catheter
Argyle™ Suction Catheter
Argyle™ Suction Catheter
Argyle™ Suction Catheter
Argyle™ Suction Catheter
Argyle™ Suction Catheter

Argyle™ Suction Catheter

Item Code
1180851089
1180851105
2141

2101
1180851121
1180853184

1180851147

Lot Number(s)
08D916E, 08E581E

08D822E
08D880E
08D328E, 08D331E
08E622E
08D867E

OBEGOOE, 08D228E,
08E621E



