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Alla c.a. del Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici 

Alla c.a. del Responsabile della Farmacia e magazzino  

  

Si prega di inoltrare quest'Avviso di Sicurezza al personale incaricato presso la Vostra struttura che potrebbe 

utilizzare il prodotto oggetto di tale comunicazione o a qualunque altra organizzazione alla quale questi prodotti 

potrebbero potenzialmente essere stati trasferiti. 

 

 

Urgente: FIELD SAFETY NOTICE  

(Avviso di Sicurezza) 

CoreHip NT1136R, NT1137R, NT1107R 

 

Numero interno di referenza: FSCA 261 

All’attenzione degli utilizzatori, importatori e distributori dei prodotti interessati 
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1. Informazioni sui prodotti interessati 

 

1.1 Prodotto 

 

 

 

1.2 Nome del Prodotto 

 

 

 

1.3 Identificazione unica dei dispositivi (UDI-DI) 

 

 

 

1.4 Destinazione d’uso primaria 

 

 

 

1.5 Numero a catalogo / modello del prodotto 

 

 

1.6 Versione del software 
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1.7 Numero di serie o di lotto interessato 

 

 

 

1.8 Dispositivi associati 

 

 

 

 

2. Ragione per la diramazione di questa FSCA 

 

2.1 Descrizione del possibile malfunzionamento 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.2 Rischio che rende necessaria la diramazione di una FSCA 

 

 

 

2.3 Probabilità dell’insorgenza del problema 
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2.4 Rischio previsto per il paziente/utenti 

 

 Non vi è alcun rischio diretto per i pazienti o per gli utenti finali. Il rischio indiretto 

previsto per il paziente/utilizzatore finale è considerato accettabile. 

 

2.5 Ulteriori informazioni per aiutare a caratterizzare il problema 

 

 

 

2.6 Contesto 

 

 

2.7 Altre informazioni rilevanti per questa FSCA 

 

 

3. Tipo di azione per limitare il rischio 

3.1 Azioni da intraprendere da parte degli utilizzatori, importatori e distributori 

 ☒

Nota: I nostri rappresentanti di vendita vi contatteranno attivamente per concordare la 

fase successiva. 

3.2 Entro quando l’azione deve essere completata? 
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3.3 E’ raccomandabile un follow-up dei pazienti o una revisione dei loro precedenti risultati? 

 

  

3.4 E’ richiesta una risposta da parte del cliente? 

 

  

3.5 Azione intrapresa dal produttore 

 

 

 

3.6 L’avviso di sicurezza deve essere comunicato ai pazienti? 

 

  

3.7 Se sì, il fabbricante ha fornito informazioni aggiuntive adatte al paziente mediante una 

lettera informativa destinata ai pazienti/utenti non professionisti? 

 

  

 

4. Informazioni generali 

4.1 Tipo di avviso di sicurezza

4.2 Informazioni sul fabbricante 

 Nome

 Indirizzo

 Sito web

4.3 Elenco degli allegati

4.4 Trasmissione del presente Avviso di Sicurezza (FSN) 
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ALLEGATO 1







Codice prodotto Nome prodotto Quantità 

   

   

 

 
 





(elencare le parti terze a cui è stato fornito il prodotto) 

 

    

                             Condizioni igieniche del prodotto reso:   
  prodotto nuovo      usato decontaminato    usato non decontaminato                      

MODULO DI RISCONTRO  

FSCA 261  

CoreHip NT1136R, NT1137R, NT1107R

     



 
 


