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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2018-1739180
21 Maggio 2018

Identificativo FSCA: Azione correttiva sul campo n. 1739180
Tipo di azione: Azione correttiva sul campo: Ritiro del prodotto
Produttore legale Stryker Leibinger GmbH & Co. KG, Boetzingerstrasse 41,
79111 Freiburg, Germania
Descrizione: Neuroimpianti QuikFlap: potenziale compromissione della barriera sterile
Cod. catalogo: Vedere elenco allegato
N. di lotto: Vedere elenco allegato

Gentile Cliente,

in allegato trovera informazioni dettagliate su un'Azione Correttiva intrapresa da Stryker Leibinger GmbH & Co
KG con riferimento ai dispositivi indicati sopra in oggetto in distribuzione Stryker. L'azione é 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 & interessata dalla presente azione. Vi viene richiesto unicamente di leggere
I'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 consentira di aggiornare la nostra
documentazione e ci sollevera dalla necessita di inviare ulteriori solleciti. E possibile che non abbiate piti tali
dispositivi nel vostro inventario. In ogni caso Vi invitiamo a compilare il modulo anche se nessuno dei dispositivi
in questione & piu 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 consentira di adempiere ai nostri reciproci impegni.

Per ogni comunicazione o eventuali ulteriori informazioni Vi invitiamo a contattare:
Nome: Rossella Commentucci

Qualifica: RAQA Specialist

Tel. 06.87503391

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) é stata correttamente informato anche '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 e 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.
_Strvk B 1

Con i migliori samtlsf;fmuﬁj&l oo

; 1a'degh Olmetti, 1-1/4
Congha Moreno _ ouse Formetia )
RA/QA'A@gagér
Stryker Italia
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21 Maggio 2018

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2018-1739180

All'attenzione del Responsabile della Sicurezza/Direttore Sanitario

Identificativo FSCA: Azione correttiva sul campo n. 1739180
Tipo di azione: Azione correttiva sul campo: Ritiro del prodotto
Produttore legale Stryker Leibinger GmbH & Co. KG, Boetzingerstrasse 41,
79111 Freiburg, Germania
Descrizione: Neuroimpianti QuikFlap: potenziale compromissione della barriera sterile
Cod. catalogo: Vedere elenco allegato
N. di lotto: Vedere elenco allegato

Gentile Cliente,

Stryker Leibinger GmbH & Co KG, Divisione craniomaxillofacciale, ha avviato un’Azione correttiva sul campo
per i dispositivi sopra identificati. Con la presente si intendono elencare tutti i potenziali rischi associati
all'Azione Correttiva di Campo.

Problema

Durante test di laboratorio, Stryker & venuta a conoscenza del fatto che per prodotti con durata di stoccaggio
superiore a 3 anni, il sacchetto (barriera sterile) potrebbe compromettersi a causa delle forze di trasporto.
Una barriera sterile compromessa potrebbe portare il chirurgo a scegliere un dispositivo di riserva g, se non
notata, un impianto indesiderato di un dispositivo potenzialmente non sterile.

Rischi potenziali

Una barriera sterile compromessa potrebbe potenzialmente provocare:
- Aumento della durata dell’anestesia a causa del prolungamento dell’intervento chirurgico
- Impianto di un dispositivo potenzialmente non sterile

Fattori attenuanti

- La sterilizzazione iniziale rimane efficace

- Come indicato nelle Istruzioni per I'uso, “I prodotti sterili sono sterili solo se la confezione non &
danneggiata o aperta”. Una confezione compromessa determina la perdita del vuoto nel sacchetto.

- Una rottura del sacchetto esterno é stata osservata solo sulle confezioni con una durata di stoccaggio
superiore a 5 anni e dopo un test di trasporto eccessivo.

- Le valutazioni delle confezioni rivelano che una contaminazione dovuta al problema descritto é considerata
improbabile. Perché agenti contaminanti rimangano vitali e provochino infezioni, devono verificarsi diverse
circostanze sfavorevoli.
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..................... Tipodiazione
Ritiro dei dispositivi oggetto deil’azione correttiva

Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Sua struttura ha ri€evuto if consegna aimenao uno dei
dispesitivi in questione e, pertanto, & interessata dalla presente azione,

Lé chiediamo di leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle seguenti istruzioni:

1. Controllare immediatamente le giacenze interne e isolare tutti i dispositivi in oggetto in-attesa della
restituzione a Stryker.

2. Distriliuire il presente Avviso.di sicurezza internamente a tutte le parti interessate/coinvolte,

3. Tenereé in evidenza il presente avviso internamente fino all'avvenuto espletamento di tuttele azioni
correttive necessarie presso la propria sede.

4, Informare Strykerqualora i dispositivi in oggetto siano stati distribuiti ad altre organizzazioni.
a} Fornire gli estremi per consentirea Stryker. di informare adeguatamente tali strutture.
b_) I'distributori sono tenutiad informare i clienti initeressati dall’aZione.

5. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all'utiliz_zo:.d_ei dispositivi in questione. _
a} Attenersia tutte leleggi o normative locali in materia dinotifica degli eventi avversiall' Autorita.
Nazionale competente.

6. Compilare il modulo di risposta cliente in allegato. E possibile che nessuno dei dispositivi in guestione:
sia pill in giacenza presso la Sua struttura. Il modolo debitamente compilato ¢i consentira di aggiornare
ta nostra documentazione é-ci sollevera dalla necéssita di inviare ulteriori comunicazioni in materia,.
Compilt il modulo anche se nessuno dei dispositivi in questione & pill in giacenza presso la Sua
struttura,

7. Restituire il modulo compilato al rappresentante Stryker designato per questa azione (indicato di
segtiito) '
a} Una volta ricevuto il modulo, il rappresentanté Stryker La contattera per predisporre le
eventuali azioni previste.

La preghiamo di rispondere alla presente entro 7 giorni di calendario dalla data di ricezione, una risposta
tempestiva ci consentira di rientrare nelle tempistiche stabilite.
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Per qualsiasi chiarimenta, prega rivolgersi a:

Nome: Rossella Commenticci

Qualifica: RAQA Specialist

Tel. 06.94500547.

Indirizzo e-mail-emea.rom.raga@stryker.com

In ottémperanza alle disposizioni delle Linee Guida Meddev sulla Vigilanza n. 2:12-1, dichiariamo che la
presente Azione Correttiva di Campo {FSCA) & stdta correttameénte notificata all'Autoritd. Naziondle
competente. A nome di Strykér, désidériamo esprimere il nostro. sincero ringraziamento per la Sua
collaborazione e il $uo sostégno nella presente Azione Correttiva e scusaréi per eventuali inconvenieriti che
dovessero derivarne: §i prega di notare che 'unico obiettivo di Stryker & 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 Manqgeps_t_rykcr ltalia 5.0 St

Bl e D Serviiin RASQA,

Strykef If@hﬁ Vlu-t?Cgll_Diilicil[‘ 1-1/A
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Modulo di presa visione dell’azione: RA2018-1739180

21 Maggio 2018

Identificativo FSCA.: Azione correttiva sul campo n. 1739180
Tipo di azione: Azione correttiva sul campo: Ritiro del prodotto
Produttore legale Stryker Leibinger GmbH & Co. KG, Boetzingerstrasse 41,
79111 Freiburg, Germania
Descrizione: Neuroimpianti QuikFlap: potenziale compromissione della barriera sterile
Cod. catalogo: Vedere elenco allegato
N. di lotto: Vedere elenco allegato

Confermo la ricezione dell’Avviso di sicurezza e che:

Nelle nostre giacenze, non é stato individuato alcuno dei dispositivi in questione:
(cancellare se non applicabile)

Sono stati individuati i seguenti dispositivi:

Descrizione del prodotto |Codice prodotto | Numero dilotto | Q.ta impiantate |Q.t da restituire

Abbiamo distribuito i dispositivi in questione alle seguenti organizzazioni:

Nome della struttura

Indirizzo della struttura

Firmare e restituire questo modulo per confermare la ricezione dell’avviso.

Ry Reparto

dell’ospedale/Organizzazione P

Nome del referente Indirizzo

Titolo del referente

Firma del referente Ind|rfzzo
e-mail

Recapito telefonico Data

SI PREGA DI COMPILARE ED INVIARE IL PRESENTE MODULO
VIA FAX AL NUMERO 06. 87503391 0 VIA E-MAIL ALL'INDIRIZZO emea.rom.raqa@stryker.com
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