Medtronic

dicembre 2018

AGGIORNATO
AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO

Covidien Emprint™ Percutaneous Antennas con tecnologia Thermosphere™

Riferimento Medtronic: FA781

A I'attention de : Directeur de la gestion du risque, Directeur de la radiologie interventionnelle et
Gestion des matériaux utilisés en salle d'opération

Gentile Cliente,

La informiamo che é stato effettuato un aggiornamento alla nostra lettera di agosto 2017 riguardante
il richiamo volontario dal mercato di specifici codici articolo e lotti delle antenne percutanee Covidien
Emprint™ con tecnologia Thermosphere™.

A questo richiamo sono stati aggiunti altri lotti dei tre codici articolo elencatiin basso. Un elenco degli
ulteriori prodottiinteressati & fornito nell'Allegato A di questa lettera.

Descrizione del problema:
L'estensione del nostro richiamo volontario viene condotta a seguito di sette (7) segnalazioni da parte

dei clienti in merito a casi di distacco della punta del trocar in ceramica dell'antenna per ablazione
Emprint™ dall'asta dell'antenna durante le procedure relative al paziente. |l distacco della punta
durante la procedura pud comportare il trattenimento di un corpo estraneo, che potrebbe creare il
rischio di infezione. Cinque delle sette segnalazioni hanno indicato che la punta del trocar non € stata
ritrovata durante la procedura primaria. Nei pazienti in cui € noto il trattenimento della punta del
trocar in ceramica, il team di cura deve monitorare eventuali segnali e sintomi di infezione.
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Questo aggiornamento al richiamo volontario riguarda esclusivamente i codici articolo e i numeri di
lotto elencati nell'Allegato A.

Coc_‘hce Descrizione prodotto Lotti interessati
articolo
Emprint™ Percutaneous Antenna con tecnologia Thermosphere™ -
CA15L2 .
Antennarinforzata, corta (15 cm)
CA20L2 Emprint™ Percutaneous Antenna con tecnologia Thermosphere™ -
Antennarinforzata, standard (20 cm) Vedere allegato A
Emprint™ Percutaneous Antenna con tecnologia Thermosphere™ -
CA30L2 .
Antennarinforzata, lunga (30 cm)

Azioni necessarie:

1. Mettere immediatamente in quarantena e interrompere I'uso dei dispositivi coni codici articolo e

lotti indicati nell'Allegato A.
2. Restituireiprodottiinteressati come indicato di seguito.

3. Qualora abbia distribuito dispositivi quali antenne percutanee Covidien Emprint™ con tecnologia

Thermosphere™ riportati nell'Allegato A, La invitiamo a inoltrare immediatamente questa
comunicazione ai destinatari di tali dispositivi.

4. Completare il modulo direstituzione dei prodotti richiamati anche se non si dispone di scorte.

Cliente con scorte

Cliente senza
scorte (zero)

A chiinviare il modulo
compilato

Acquistato
direttamente da
Medtronic

Compilare in ogni sua parteiil
modaulo di verifica per la
restituzione allegato.

Una volta ricevuto il modulo, il
servizio clienti Medtronic La
contattera per organizzare la
restituzione del prodotto.
Ricevera un accredito per
ciascun dispositivo inutilizzato
restituito.

Compili il modulo
e selezionila
casella cheindica
che non possiede
scorte.

Invii il modulo di verifica
compilato tramite fax o posta
elettronica ai contatti
Medtronic indicati sul modulo
stesso.

Acquistato daun
distributore

Compili tuttii campi del
modulo e contatti
direttamente il distributore
per organizzare larestituzione
del prodotto.

Compili ilmodulo
e selezionila
casella cheindica
che non possiede
scorte.

Invii il modulo di verifica
compilato tramite fax o posta
elettronica al distributore e ai
contatti Medtronic indicati sul
modulo stesso.

Swissmedic - l'istituto svizzero per gli agenti terapeutici ha ricevuto una copia di questo avviso. La
invitiamo a conservare nei Suoi archivi una copia della presente comunicazione. Se hariscontrato
problemi di qualita o eventi avversi, La preghiamo di contattare Medtronic.
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Ci scusiamo del disagio arrecato. Per qualsiasi domanda o dubbio, non esiti a contattare il suo
rappresentante Medtronic.

Distinti saluti,

Medtronic (Suisse) SA
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Allegato A
Elenco dei lotti interessati dall'operazione di aggiornamento

Codice Descrizione Lottiinteressati
articolo
S7HG002X S7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CGO019PX
S7HGO003X S7JG033LX | S7TKG040X S7MGO021X S8CG022PX
S7HGO05KX | S7JG034X S7KG042X S7MG022PX | S8CGO025X
S7HGO006KX | S7JG035X S7LG001X S7MG023PX | S8DG014LX
S7HGO022LX | S7JG041LX | S7LG002X S7MG024X S8DGO015LX
Emprint™ Percutaneous Antenna S7HGO023LX | S7JG042LX | S7LGO06X S7MG025X S8DGO016LX
CA15L2 con tecnologia Thermosphere™ - S7HGO024LX | S7JG043LX | S7LGO11X S7MG026X S8DGO017LX
Antennarinforzata, corta (15 cm) S7HGO025LX | S7JG044LX | S7LG012X S8AG001X S8DGO018LX
S7HGO029LX | S7JG045LX | S7TMGO08LX | S8AG002X S8DG024X
S7HG040X S7JG046LX | STMGO09LX | S8AGO11X S8DG027X
S7HG041X S7JG047LX | STMGO11X S8AG013X S8EG005X
S7HG045X S7KG023LX | STMGO012X S8CG004X S8EG009X
S7HG049X S7KG029X S7MG014X S8CG010X S8EG010X
S7JG007X S7KG033X S7MG018X S8CG017X S8EG011X
S7HGO01PX | S7THGO39LX | S7TKGO09LX | S7TMG017PX | S8CGO18X
Emprint™ Percutaneous Antenna S7HGO004KX | S7THGO42LX | STKGO10LX | S7TMG029X S8CG023X
. ™ S7HGO10KX | S7THGO043X S7KG041X S8BG001X S8DGO019LX
CA20L2 con tecnologia Thermosphere™ - oo 32011 kx | 57JG006X | S7KGO43X | S8BGO02X | S8DGO20LX
Antennarinforzata, standard (20
cm) S7HGO012KX | S7JG010X S7LG003X S8BGO06X S8DGO021LX
S7HGO30LX | S7JG013X S7LG004X S8CG001X S8DG022LX
S7HGO31LX | S7JG014X S7MG003X S8CG008LX | S8DG023X
S7HGO35LX | S7TKGOO8LX | S7TMGO04LX | S8CGO09X S8DG025X
Emprint™ Percutaneous Antenna S7HGO07KX | S7THGO33LX | S7JG012X S7MGO10LX | S8CG002X
CA30L2 con tecnologia Thermosphere™ - S7HGO08KX | S7THGO34LX | S7TKG0O12LX | S7TMGO019X S8DGO01X
Antenna rinforzata, lunga (30 cm) S7HGO09KX | S7JG008LX | S7KG038QX | S8BG004X S8DG026X
S7HGO032LX | S7JG009X S7LG009X S8BGO05X S8EG004X
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Allegato B

Codice
articolo
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MODULO DI VERIFICA

Antenna percutanea Covidien Emprint™ con tecnologia Thermosphere™
(I codici edilottiinteressati sono elencati nella lettera.)

Riferimenti client

Riferimenti Medtronic

Persona diriferimento:
Orario per il ritorio:

Nome struttura: A: Medtronic (Svizzera) AG
Citta:
Indirizzo per il ritiro della merce: Indirizzo:
Reparto: Talstrasse 9
Via: 3053 Munchenbuchsee
s Schweiz
Citta:
CAP:

Telefonon®:
Faxn°: Faxn®: +41 3186801 99
E-Mail: E-Mail: team.assistants@medtronic.com

|:| Non siamo in possesso di alcuna giacenza

|:| Siamo in possesso dei seguenti:

Codice

(REF) Numero dilotto

Fattura o bolla di consegna

(se disponibile) Quantitain unita

Informazioni per il corriere:

Numeri di pacchi daritirare:

giacenza dei dispositivi coinvolti nell'azione.

Nome: Firma:

peso:
]

La firma del sul presente modulo rappresenta la conferma del ricevimento della notifica e della avvenuta verifica della

[ 1> 45kg

Data:

Nota:

Vogliate rendere questo modulo compilato ad uno dei recapiti sopra indicati entro 10 giorni dalla ricezione della

presente comunicazione.

Completate il modulo anche in caso di nessuna giacenza.

Sarete contatti dal nostro Customer Service per I'organizzazione del reso e la nota di credito o sostituzione.
Non rendete materiale senza aver preso accordi con il nostro Customer Service.
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