COVIDIEN

Spettabile

C.a.: Direzione Sanitaria
Segrate, 18 ottobre 2010
Prot. Nr. 229/RA/mc

Oggetto: RECALL URGENTE DISPOSITIVO MEDICO
Sistema di sigillatura polmonare PleuraSeal, codice PLS-005

Gentile Cliente,

con la presente siamo ad informarvi che Covidien sta conducendo un richiamo volontario dal
mercato (recall) di tutti i lotti del dispositivo PleauraSeal, sistema di sigillatura polmonare, del
fabbricante Confluent Surgical Inc. Questa azione & stata intrapresa a causa di alcuni risultati
provvisori e non previsti relativi ad uno studio che & stato condotto negli Stati Uniti
d’America per valutare la sicurezza e D’efficacia del sistema di sigillatura polmonare
PleuraSeal nel trattamento e nel controllo di perdite aeree intra- e post-operatorie conseguenti
ad una resezione polmonare attraverso una toracotomia open. I risultati provvisori di questo
studio mostrano perdite aeree prolungate con frequenza pit alta di quanto atteso e un’efficacia
non sempre riscontrabile. Perdite aeree prolungate possono aumentare il rischio di
complicazioni nel paziente e possono portare ad un prolungamento dei tempi di
ospedalizzazione e/o un intervento medico. Vi precisiamo che sulla base di questi risultati ed
in aggiunta a questo recall, il suddetto studio & stato sospeso e Covidien ha deciso di non
rendere pili commercialmente disponibile tale prodotto.

Vi chiediamo di controllare il vostro inventario e segregare immediatamente tutte le unita del
sistema di sigillatura polmonare PleuraSeal ancora in vostro possesso. Tali unita dovranno
essere rese secondo le modality indicate qui di seguito. Riceverete naturalmente una nota di
credito per i pezzi resi. Non & previsto il reintegro dei prodotti resi, che vi verranno solamente

accreditati in quanto il prodotto non sara piu disponibile. Vi chiediamo cortesemente di:
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1. Completare il modulo qui allegato in tutte le sue parti ¢ mandarlo tramite fax al numero
02-70317250.

2. Se non siete pilt in possesso di alcuna unita del prodotto vi chiediamo di inviare comunque
via fax il modulo allegato indicando che siete in possesso di zero pezzi.

3. In caso di giacenza verrete contattati dal nostro Customer Service per organizzare il ritiro

delle unita ancora in vostro possesso ed emettere la conseguente nota di credito.

Precisiamo. che questo ritiro dal mercato riguarda solo il sistema di sigillatura polmonare

PleuraSeal e NON coinvolge nessun altro prodotto di Covidien. Il nostro rappresentante di

zona vi potra fornire I’assistenza che potrebbe esservi necessaria.

Il Ministero della Salute & stato informato di questo richiamo dal mercato.

Per ulteriori informazioni su tale azione non esitate a contattare il Regulatory Affaris al
numero +39-02-70317240.

Per informazioni sulle modalita di reso vi preghiamo di contattate il nostro Customer Service
al mumero +39-02-91483320.

Ci scusiamo per i disagi che cid potra crearVi e ringraziamo fin d’ora per la Vostra cortese

collaborazione.
Cordiali saluti,
Matteo Cattaneo

Regulatory Affairs Manager
Covidien Italia S.p.A.



