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Sesto San Giovanni, 23 settembre 2010 Raccomandata AR

AVVISO DI SICUREZZA

Ritiro pompe impiantabili per infusione farmaci SynchroMed II modello 8637-20 (20 mi)
erroneamente confezionate come pampe per infusione farmaci modello 8637-40 (40 ml)

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione desideriamo informarla che Medironic intende ritirare un numero limitato di
pompe impiantabili per infusione farmaci modello 8637-40 confezionate con un errato numero di modello. I
dispositivi coinvolti contengono una pompa SynchroMed I modelio 8637-20 anziché una pompa SynchroMed 11
modello 8637-40 come indicato sulla confezione.

A seguito di una anomalia esclusivamente di etichettatura e di confezionamento, Medtronic sta provvedendo al
ritiro delle pompe per infusione SynchroMed IT modello 8637-40 con i seguenti numeri di serie:

NGP344795H | NGP344980H | NGP345265H | NGP346472H | NGP34663GH
NGP344860H | NGP344994H | NGP345277H | NGP346502H
NGP344874H | NGP345211TH | NGP345298H | NGP346610H
NGP344978H | NGP345250H | NGP345302H | NGP3466191

Le pompe per infusione 8637-20 che sono state inserite all’interno di confezioni relative a pompe per infusione
modello 8637-40 sono conformi alle specifiche di prodotto e funzionano normalmente.

L’unica differenza tra le pompe per infusione modello 8637-40 e le pompe per infusione modello 8637-20 ¢ il
volume del serbatoio. L unico potenziale rischio & una revisione chirurgica per la sostituzione del modello di
pompa errato,

8637-20  8637-40
Modelio Volume Serbatoio }
8637-40 40 ml
8637-20 20 ml

Il numero del modello ed il seriale sono
incisi sulla superficie superiore della
pompa,

Un nostro rappresentante provvedera a contattarvi per definire la restituzione delle pompe impiantabili in oggetto
consegnate al vostro centro e prendere accordi con la vosira amministrazione.

Medtronic ha provveduto ad informare le Autoritd Competenti in merito ai contenuti di questa comunicazione.

I.aringraziamo sinceramente per la sua collaborazione e siamo spiacenti per eventuali difficoltd causate a lei ed ai
suoi pazienti, Per gqualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, la invitiamo a rivolgersi al rappresentante
Medtronic di zona o a contattare direttamente il servizio di assistenza tecnico-applicativa Medtronic DIRECTO
(tel. mumero verde 800 20 90 20 - fax 02 24138.235 - e-mail: directo.italia@medtronic.com).

L’occasione ¢i & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Ing. Marco Gattini Bernabd
Quality & Regulatory Affairs Manager
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