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< Contact name >                     Roma, 12 Maggio 2016 
< Customer name > 

< Customer address > 

 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2016-020 
Descrizione: PneumoSure High Flow Insufflator 
N. di catalogo:  620-040-600, 620-040-601, 620-040-602, 620-040-604,  
              620-040-610, 620-040-611, 620-040-613, 620-040-614 
Numeri di serie:  (vedere l’Allegato A per l’elenco dettagliato) 

 
Gentile Cliente,  
in allegato troverà informazioni dettagliate su un'Azione Correttiva intrapresa da Stryker Endoscopy con 
riferimento ai dispositivi indicati sopra in oggetto in distribuzione Stryker. L'azione è stata intrapresa per 
garantire che gli utenti siano a conoscenza di importanti informazioni riguardanti il dispositivo indicato 
sopra.  Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Vostra struttura ha ricevuto in consegna 
almeno uno dei dispositivi in questione e pertanto è interessata dalla presente azione. Vi viene richiesto 
unicamente di leggere l'Avviso di sicurezza allegato e di firmare e restituire il Modulo di risposta cliente 
come conferma di avvenuta ricezione del presente Avviso. Il modulo debitamente compilato ci consentirà 
di aggiornare la nostra documentazione e ci solleverà dalla necessità di inviare ulteriori solleciti. È 
possibile che non abbiate più tali dispositivi nel vostro. In ogni caso Vi invitiamo a compilare il modulo 
anche se nessuno dei dispositivi in questione è più in giacenza presso la Vostra struttura.  
Vi preghiamo di rispondere alla presente entro sette giorni di calendario dalla data di ricezione. Una 
risposta tempestiva da parte Vostra ci consentirà di adempiere ai nostri reciproci impegni. 
Per ogni comunicazione o eventuali ulteriori informazioni Vi invitiamo a contattare: 
Nome: Rossella Commentucci   

Qualifica: RAQA Specialist 

Tel. 0690104801 

Indirizzo e-mail: emea.rom.raqa@stryker.com  
In ottemperanza alle disposizioni delle Linee Guida sulla Vigilanza Meddev n. 2.12-1, dichiariamo che 
della presente Azione Correttiva di Campo (FSCA) è stata correttamente informato anche l’ufficio 
competente del Ministero della Salute. A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero 
ringraziamento per la Vostra collaborazione e il Vostro sostegno nella presente azione e scusarci per 
eventuali inconvenienti che dovessero derivarne. L'unico obiettivo di Stryker è fare in modo che restino 
sul mercato solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri elevati criteri qualitativi interni.  
Per maggiori informazioni e chiarimenti, non esiti a contattarci.  
Con i migliori saluti, 
                        Concha Moreno 
  RA/QA Manager  

Stryker Italia Srl  
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                                                                                                      Roma, 12  Maggio 2016 
 

               AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2016-020 

                            PneumoSure High Flow Insufflator 

 
 
Descrizione: PneumoSure High Flow Insufflator 
 
N. di catalogo:  620-040-600, 620-040-601, 620-040-602, 620-040-604,  
              620-040-610, 620-040-611, 620-040-613, 620-040-614 
 
Numeri di serie:  (vedere l’Allegato A per l’elenco dettagliato) 
 

Di seguito sono allegati i dettagli relativi ad un’Azione Correttiva intrapresa da Stryker Endoscopy in 
merito ai suddetti dispositivi.  L’azione è stata intrapresa per assicurarsi che gli utilizzatori siano a 
conoscenza di alcune importanti informazioni relative ai dispositivi elencati sopra. 
 
Motivo del richiamo: Quando si utilizza l’apparecchio in modalità operativa High Flow (40 l/min, 15 
mm Hg) e con collegamento a una sorgente di attacco del gas centralizzata, entro pochi secondi 
dall’insufflazione, il flusso scende a 0 l/min e sul display compare il simbolo “Controlla alimentazione 
gas” di colore rosso. A questo punto l’insufflazione si interrompe immediatamente. 
 
Rischio per la salute: L’errore generato dal prodotto difettoso è l’errore “Controlla alimentazione 
gas” che compare in rosso sul display quando l’insufflatore è impostato su un flusso di 18 L/min o 
superiore. Nel corso di una procedura, questo comporta una diminuzione della pressione nell’addome.  
La situazione pericolosa associata a una bassa pressione del gas durante un’operazione chirurgica è 
rappresentata dall’immagine poco chiara dovuta alla scarsa dilatazione addominale. 
 

Azioni da intraprendere: Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Vostra struttura ha 
ricevuto in consegna almeno uno dei dispositivi in questione e pertanto è interessata dalla presente 
azione.   
 
Vi chiediamo di leggere attentamente il presente avviso e di attenerVi alle seguenti istruzioni: 
1. Controllare immediatamente le giacenze interne e isolare tutti i dispositivi in oggetto in attesa 
della restituzione a Stryker. 
2. Distribuire il presente Avviso di sicurezza internamente a tutti i soggetti interessati/coinvolti. 
3. Tenere in evidenza il presente avviso internamente fino all’avvenuto espletamento di tutte le 
azioni correttive necessarie presso la propria sede. 
4. Informare Stryker qualora i dispositivi in oggetto siano stati distribuiti ad altre organizzazioni.  
a) Fornire gli estremi per consentire a Stryker di informare adeguatamente tali strutture. 
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b) Se siete un distributore è Vostra responsabilità avvisare i Vostri clienti interessati da questa 
azione. 
5. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all’utilizzo dei dispositivi in questione. 
a) Attenersi a tutte le leggi o normative locali in materia di notifica degli eventi avversi 
all’Autorità Nazionale competente. 
6. Compilare il modulo di risposta cliente allegato. È possibile che non abbiate più tali dispositivi 
nel Vostro inventario. Il modulo debitamente compilato ci consentirà di aggiornare la nostra 
documentazione e ci solleverà dalla necessità di inviare ulteriori comunicazioni in materia. Vi 
preghiamo pertanto di compilare il modulo anche se nessuno dei dispositivi in questione è più in 
giacenza presso la Vostra struttura. 
7. Restituire il modulo compilato al Vostro rappresentante Stryker designato (indicato di seguito) 
per questa Azione correttiva di campo.  
a) Alla ricezione del modulo un rappresentante Stryker Vi contatterà per organizzare le misure 
necessarie da intraprendere. 
 

La preghiamo di rispondere alla presente entro 7 giorni di calendario dalla data di ricezione. 
 

A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua collaborazione e 
il Suo sostegno nella presente Azione Correttiva e scusarci per eventuali inconvenienti che dovessero 
derivarne. Si prega di notare che l’unico obiettivo di Stryker è fare in modo che restino sul mercato 
solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri elevati criteri qualitativi interni e La ringraziamo per 
il Suo aiuto nel raggiungere quest’obiettivo. 
 
 
Distinti saluti, 
 
Concha Moreno 

RAQA Manager 

Stryker Italia  
 
Per ogni comunicazione o eventuali ulteriori informazioni La invitiamo a contattare: 
 
Nome: Rossella Commentucci   

Qualifica: RAQA Specialist 

Tel. 0690104801 

Indirizzo e-mail: emea.rom.raqa@stryker.com 
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Allegato A 

Come individuare il numero di serie: 
Osservare la parte posteriore dell’apparecchio per individuare il numero di serie. Vedere la Figura A e 
la Figura B per un esempio. 
                Figura A               Figura B 

 

 

 

 

 

 

 

Codice prodotto: 620-040-600; Numeri di serie: Tabella di seguito 

1510CE0851 1510CE0852 1510CE0853 1510CE0854 1510CE0855 810CE619 1110CE509 

 

Codice prodotto: 620-040-601; Numeri di serie: Tabella di seguito 

1510CE0688 1510CE0691 1510CE0694 1510CE0697 1512CE0311 1512CE0314 1512CE0318 1512CE0367 1512CE0373 

1510CE0689 1510CE0692 1510CE0695 1512CE0309 1512CE0312 1512CE0316 1512CE0365 1512CE0370 1512CE0374 

1510CE0690 1510CE0693 1510CE0696 1512CE0310 1512CE0313 1512CE0317 1512CE0366 1512CE0372  

 

Codice prodotto: 620-040-602; Numeri di serie: Tabella di seguito 

1512CE0424 

 

Codice prodotto: 620-040-604; Numeri di serie: Tabella di seguito 

1510CE0650 1511CE0241 1511CE0449 1512CE0325 1512CE0364 1512CE0488 1512CE0531 1512CE0551 1512CE0572 1512CE0585 

1510CE0651 1511CE0242 1511CE0450 1512CE0326 1512CE0466 1512CE0489 1512CE0532 1512CE0552 1512CE0573 1512CE0586 

1510CE0652 1511CE0243 1511CE0451 1512CE0327 1512CE0467 1512CE0490 1512CE0533 1512CE0561 1512CE0574 1512CE0587 

1510CE0653 1511CE0244 1511CE0126 1512CE0328 1512CE0468 1512CE0491 1512CE0534 1512CE0562 1512CE0575 1512CE0588 

1511CE0119 1511CE0245 1511CE0878 1512CE0355 1512CE0469 1512CE0492 1512CE0535 1512CE0563 1512CE0576 1512CE0589 

1511CE0120 1511CE0246 1511CE0879 1512CE0356 1512CE0470 1512CE0493 1512CE0543 1512CE0564 1512CE0577 1512CE0590 

1511CE0121 1511CE0442 1511CE0880 1512CE0357 1512CE0471 1512CE0494 1512CE0544 1512CE0565 1512CE0578 1512CE0591 

1511CE0122 1511CE0443 1512CE0319 1512CE0358 1512CE0472 1512CE0495 1512CE0545 1512CE0566 1512CE0579 1512CE0592 

1511CE0125 1511CE0444 1512CE0320 1512CE0359 1512CE0473 1512CE0526 1512CE0546 1512CE0567 1512CE0580 1512CE0595 

1511CE0237 1511CE0445 1512CE0321 1512CE0360 1512CE0474 1512CE0527 1512CE0547 1512CE0568 1512CE0581  

1511CE0238 1511CE0446 1512CE0322 1512CE0361 1512CE0475 1512CE0528 1512CE0548 1512CE0569 1512CE0582  

1511CE0239 1511CE0447 1512CE0323 1512CE0362 1512CE0486 1512CE0529 1512CE0549 1512CE0570 1512CE0583  

1511CE0240 1511CE0448 1512CE0324 1512CE0363 1512CE0487 1512CE0530 1512CE0550 1512CE0571 1512CE0584  

 

Codice prodotto: 620-040-610; Numeri di serie: Tabella di seguito (segue a pagina 3) 

0806CE516 1510CE0409 1510CE0523 1510CE0775 1511CE0086 1511CE0661 1511CE0805 1511CE0854 
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0906CE486 1510CE0410 1510CE0524 1510CE0776 1511CE0089 1511CE0662 1511CE0806 1511CE0855 

0908CE192 1510CE0411 1510CE0525 1510CE0777 1511CE0090 1511CE0663 1511CE0807 1511CE0856 

1007CE594 1510CE0412 1510CE0526 1510CE0779 1511CE0156 1511CE0664 1511CE0808 1511CE0857 

1012CE181 1510CE0413 1510CE0527 1510CE0781 1511CE0496 1511CE0665 1511CE0809 1511CE0858 

1012CE511 1510CE0415 1510CE0528 1510CE0782 1511CE0498 1511CE0666 1511CE0810 1511CE0859 

1101CE155 1510CE0416 1510CE0529 1510CE0783 1511CE0499 1511CE0667 1511CE0811 1511CE0860 

1105CE479 1510CE0460 1510CE0530 1510CE0795 1511CE0500 1511CE0668 1511CE0812 1511CE0861 

1106CE260 1510CE0461 1510CE0531 1510CE0796 1511CE0571 1511CE0669 1511CE0813 1511CE0862 

1109CE467 1510CE0462 1510CE0532 1510CE0799 1511CE0628 1511CE0716 1511CE0814 1511CE0886 

1109CE574 1510CE0463 1510CE0535 1510CE0802 1511CE0629 1511CE0717 1511CE0821 1511CE0887 

1111CE847 1510CE0464 1510CE0536 1510CE0840 1511CE0630 1511CE0718 1511CE0822 1511CE0888 

1111CE873 1510CE0465 1510CE0537 1510CE0870 1511CE0631 1511CE0719 1511CE0823 1511CE0889 

1111CE876 1510CE0466 1510CE0538 1510CE0872 1511CE0632 1511CE0721 1511CE0824 1511CE0890 

1112CE403 1510CE0467 1510CE0539 1510CE0873 1511CE0633 1511CE0722 1511CE0825 1511CE0891 

1203CE035 1510CE0468 1510CE0540 1510CE0874 1511CE0634 1511CE0723 1511CE0826 1511CE0892 

1206CE494 1510CE0469 1510CE0559 1510CE0875 1511CE0635 1511CE0724 1511CE0829 1511CE0893 

1208CE171 1510CE0501 1510CE0560 1511CE0068 1511CE0639 1511CE0725 1511CE0830 1511CE0894 

1208CE506 1510CE0502 1510CE0561 1511CE0069 1511CE0640 1511CE0795 1511CE0841 1511CE0895 

1209CE109 1510CE0503 1510CE0562 1511CE0070 1511CE0641 1511CE0796 1511CE0843 1511CE0916 

1209CE272 1510CE0504 1510CE0563 1511CE0071 1511CE0642 1511CE0797 1511CE0844 1511CE0917 

1209CE274 1510CE0505 1510CE0564 1511CE0072 1511CE0643 1511CE0798 1511CE0845 1511CE0918 

1209CE275 1510CE0507 1510CE0565 1511CE0073 1511CE0644 1511CE0799 1511CE0846 1511CE0919 

1212CE443 1510CE0508 1510CE0591 1511CE0074 1511CE0645 1511CE0800 1511CE0847 1511CE0920 

1212CE624 1510CE0509 1510CE0592 1511CE0076 1511CE0646 1511CE0801 1511CE0848 1511CE0921 

1301CE1046 1510CE0510 1510CE0594 1511CE0077 1511CE0647 1511CE0802 1511CE0849 1511CE0922 

1311CE822 1510CE0521 1510CE0595 1511CE0084 1511CE0648 1511CE0803 1511CE0850 1511CE0923 

1509CE0094 1510CE0522 1510CE0774 1511CE0085 1511CE0660 1511CE0804 1511CE0853 1511CE0925 

 

Codice prodotto: 620-040-611; Numeri di serie: Tabella di seguito   

1510CE0654 1510CE0655 

 

Codice prodotto: 620-040-613; Numeri di serie: Tabella di seguito 

 
 

Codice prodotto: 620-040-614; Numeri di serie: Tabella di seguito 

1601CE0150 

 

0902CE041 1107CE260 
1511CE043

7 

1511CE043

9 

1511CE044

1 

1511CE088

2 

1511CE088

5 

1512CE042

6 

1512CE042

8 

1512CE043

0 

1512CE043

3 

1511CE043

8 

1511CE044

0 

1511CE088

1 

1511CE088

4 

1512CE042

5 

1512CE042

7 

1512CE042

9 

1512CE043

1 
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< Contact name >                     Roma, 12 Maggio 2016  
< Customer name > 

< Customer address > 

 MODULO DI PRESA VISIONE - RA2016-020 
 
Descrizione: PneumoSure High Flow Insufflator 
N. di catalogo: 620-040-600, 620-040-601, 620-040-602, 620-040-604,  
               620-040-610, 620-040-611, 620-040-613, 620-040-614 
Numeri di serie:  (vedere l’Allegato A per l’elenco dettagliato) 
  
Confermo di aver ricevuto l'avviso di sicurezza RA 2016-020 e mi impegno a seguire le istruzioni del 
produttore. Ho esaminato i prodotti in giacenza nella mia struttura e confermo la presenza dei seguenti 
dispositivi: 

Codice prodotto  Numero di serie Quantità 

   

  
 

 
  

Abbiamo distribuito i dispositivi in questione alle seguenti organizzazioni: 

Nome 
dell'organizzazione 

 

Indirizzo 
dell'organizzazione 

 

Modulo compilato da: 

Nome   

Timbro  
 
 
 

Qualifica   Telefono  

E-mail   fax  

 
 Data  

                           SI PREGA DI COMPILARE ED INVIARE IL PRESENTE MODULO  
VIA FAX AL NUMERO 06.90400048 O VIA E-MAIL ALL’INDIRIZZO emea.rom.raqa@stryker.com   


