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Correzione urgente del dispositivo medico 

Oggetto: Avviso relativo al Radiolucent Spine Surgery Frame 

Identificativo FSCA: MOD1268 

Tipo di azione:  Correzione del dispositivo medico  

 

Data: GG Mese Anno  

Destinatario: Amministratore delegato, responsabile della struttura, ingegnere della struttura, 
responsabile della vigilanza, delegato per i rapporti tra ingegneria biomedica/dispositivi 
medici 

Dispositivo interessato: AMATECH RADIOLUCENT SPINE SURGERY FRAME (F-70801). 

 
Intervallo numeri di serie: 533552 - 546200  
 

 
 

 

 

 

 

DESCRIZIONE 

Amatech è venuta a conoscenza di un potenziale rischio che potrebbe causare gravi lesioni al paziente in caso di 
incrinatura della base del prodotto durante l'uso. Dall'introduzione di questo prodotto nel marzo 2017, è stato 
presentato un reclamo, senza dichiarazione di infortunio, relativo all'incrinatura della base del telaio durante la 
preparazione del paziente per l'intervento chirurgico.  
 

Azione da intraprendere da parte dell'utente: 

• Rimuovere immediatamente dall'uso gli Spine Frame con numero di serie compreso nell'intervallo 
indicato.  
 

• Contattare i CLIENTI AMATECH come indicato di seguito per coordinare la correzione del prodotto.  

Posizione del 
numero di serie 
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INFORMAZIONI DEL CLIENTE: 
  
Nome struttura: 

 

Persona di contatto:  

 

Telefono:  

 

E-mail:  

 
Trasmissione della presente correzione del dispositivo medico:  
 
Inoltrare il presente avviso ad altre organizzazioni, come appropriato. Tenere in considerazione il 
presente avviso per un periodo di tempo adeguato a garantirne la totale efficacia. Amatech dichiara 
che le relative autorità regolamentari di competenza sono state informate della correzione urgente del 
dispositivo medico.  
 

Distinti saluti,  
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