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INDIRIZZO OSPEDALE

Pomezia, 23 luglio 2010

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Oggetto: Richiamo dal Mercato dei Cotonini chirurgici sterili radiopachi Codman
limitatamente ad alcuni codici di prodotto e lotti specifici riportati nel Modulo di
Richiamo allegato

Alla c.a. del Direttore Sanitario e del Responsabile della Vigilanza per i Dispositivi Medici

Gentile cliente,

con la presente La informiamo che Codman & Shurtleff, Inc. ha deciso di avviare con effetto
immediato un richiamo volontario di alcuni lotti specifici dei codici 80-1396 e 80-1399 dei Cotonini
chirurgici sterili radiopachi riportati nel Modulo di Richiamo allegato.

A causa di un problema nel processo produttivo scoperto recentemente, i cotonini chirurgici Codman
dotati di marker radiopaco distribuiti da Codman tra maggio 2009 e maggio 2010 possono presentare
una minore aderenza tra il cotonino e la striscia radiopaca blu, la quale potrebbe staccarsi durante
l'uso del cotonino, rimanendo cosi involontariamente nel sito chirurgico.

Le ridotte dimensioni della striscia possono rendere difficoltoso il rilevamento di un frammento
staccatosi durante l'uso del cotonino nel corso di un intervento chirurgico. La striscia & in PVC
(polivinilcloruro) impregnato con bario e ha una lunghezza che puo variare da 6,4 mm a 7,9 mm, uno
spessore di 1,00 mm e un peso medio di 4,2 mg. In condizioni appropriate di imaging a raggi X la
striscia é radiopaca.

Esistono dati relativi alla biocompatibilita a breve termine (7 giorni) delle strisce di bario impiegate nel
dispositivo. Benché non siano disponibili dati di biocompatibilitd a lungo termine, il bario & ben
caratterizzato come materiale impiantabile a lungo termine e viene regolarmente impiegato in altri
dispositivi medici permanentemente impiantabili come gli shunt per il trattamento dell'idrocefalo.

Il Vostro aiuto & necessario per garantire che i prodotti appartenenti ai codici sopra indicati e riportati

anche nel Modulo di Richiamo allegato vengano individuati, conteggiati e restituiti alla Johnson &
Johnson Medical S.p.A.
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Per quanto sopra esposto Vi preghiamo di:

1. Controllare immediatamente le scorte per verificare se avete cotonini chirurgici sterili
radiopachi appartenenti ai codici e ai lotti interessati. Rimuovere i cotonini oggetto del richiamo
ed accantonarli in area segregata.

2. Compilare e rispedire il Modulo di Richiamo allegato alla presente lettera alla
Johnson & Johnson Medical S.p.A., anche nell’eventualita che non abbiate in giacenza nessun
dispositivo interessato dal richiamo.

Vi preghiamo di restituire il Modulo di Richiamo al piu presto e comungue entro e non oltre il 10
agosto 2010 a:

Johnson & Johnson Medical S.p.A.

Servizio Clienti

c.a. Sig.ra Maria Grazia Distefano

fax: 06-911 94 505

In caso di necessita, il nostro Product Specialist di zona Vi aiutera a completare la procedura di
richiamo volontario di prodotto.

Una volta che la procedura di cui sopra sara stata completata e dopo il ricevimento del Modulo di
Richiamo, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. provvedera a contattarvi e concordare con Voi le
modalita di ritiro.

Alla restituzione del prodotto, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. emettera la relativa nota di credito
per tutte le unita restituite. Per la disponibilita di codici sostitutivi, contattare il Responsabile di zona.

Queste informazioni devono essere messe a conoscenza di tutto il personale interessato presso la Vs.
struttura o presso qualsiasi altra struttura alla quale i dispositivi oggetto di richiamo possano essere
stati trasferiti. Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti che questo richiamo potra causarVi, ma Vi
assicuriamo che é nostra intenzione rendere questa procedura la pit semplice possibile.

Le comunichiamo infine che il Ministero della Salute Italiano & gia stato debitamente informato sul
presente Awviso di Sicurezza.

Distinti saluti,

Dott. Federico Boldrin
Business Unit Director Divisione Codman
Johnson & Johnson Medical S.p.A.
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ATTENZIONE: RICHIAMO URGENTE
VOLONTARIO DI PRODOTTO

MODULO DI RICHIAMO

OGGETTO: Richiamo dal Mercato Cotonini chirurgici sterili radiopachi Codman
limitatamente ad alcuni codici di prodotto e lotti specifici

Restituire il presente modulo, debitamente firmato, guanto prima e, comunque, entro e non oltre il 10/08/2010,
inviandolo al numero di fax indicato in calce, per confermare il ricevimento della naotifica di richiamo relativa al prodotto
di cui sopra.

Attenzione: € necessario rispondere alla presente comunicazione anche nel caso in cui non abbiate presso la
Vs. struttura nessuno dei lotti di prodotto oggetto del richiamo.

1. Data di ricevimento della notifica:

2. Vi sono stati consegnati i prodotti oggetto del richiamo ?

Sl NO
3. Avete attualmente disponibili presso la Vs. struttura i prodotti oggetto del richiamo,?
(Verificare le scorte prima di rispondere )

Sl NO

In caso AFFERMATIVO,
confermare la Vs. disponibilitd a restituire tutti i prodotti interessati non utilizzati in Vs. possesso
seguendo le procedure standard applicabili in questi casi.

Motivazioni per le quali non intendete restituire tutto il prodotto:

Vi ringraziamo della Vs. fattiva collaborazione.

OSPEDALE/CLINICA/CASA CITTA
DI CURA/ DISTRIBUTORE:

NOME E COGNOME FUNZIONE: TEL:
(in stampatello):

DATA / FIRMA: /1

DA RESTITUIRE VIA FAX AL NUMERO: Per ulteriori informazioni, contattare:
06/91194505 Johnson & Johnson Medical S.p.A.
Servizio Clienti
Sig.ra Maria Grazia Distefano
Tel. 06/91194500 — Fax 06/91194505
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Q.ta Q.tache Q.ta Q.tache
Codice Desc.ne Numero | disponibile | intendete Codice Desc.ne Numero | disponibile | intendete
di lotto presso di | restituire di lotto presso di | restituire
Voi (unita) | (unitd) Voi (unitd) | (unitd)
421412 AC464
422509 421417
423818 421418
423819 421419
Codman 423820 422512
cotonini
80-1396 | sterili KB529 423076
radiopachi
rotondi LB412 423826
diam. 8 mm LB436 Codman 423827
LB437 cotonini 423828
HB489 chirurgici 423829
sterili
GB501 80-1399 | yadiopachi 423830
EB515 77 mm HB499
HB544
HB545
KB436
KB438
KB527
KB554
GB449
GB498
FB465
EB514
LB555
IMPORTANTE:

NEL CASO IN CUI ABBIATE PRODOTTO DA RESTITUIRE VI PREGHIAMO DI COMPILARE LA PARTE
SOTTOSTANTE. PER LA DISPONIBILITA DI CODICI SOSTITUTIVI, CONTATTARE IL RESPONSABILE DI ZONA.

LUOGO DEL RITIRO DEL MATERIALE RICHIAMATO

FARMACIA/MAGAZZINO/SALA OPERATORIA

VIA

PERSONA INCARICATA PER LA RESTITUZIONE DEL MATERIALE

CITTA’

NOMINATIVO

TELEFONO
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