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Cacciavite universale  
 
All'attenzione di: Direzione Sanitaria, Responsabile della Vigilanza sui Dispositivi Medici 
  
Numero di richiamo: RA2025-3886477 
 
18 marzo 2025 
 
Con la presente La informiamo che Stryker Instruments sta procedendo volontariamente al richiamo di 
8 lotti specifici del cacciavite universale. 
 
 

 

Descrizione prodotto  
  
Il cacciavite universale è destinato alla regolazione e alle operazioni di serraggio/allentamento degli strumenti 
chirurgici Stryker Navigation. 
 
Problema del prodotto 
  
La punta del cacciavite universale può rompersi durante l'uso. I dispositivi utilizzano uno strumento di 
serraggio che produce una forza eccessiva in fase di produzione, causando la deformazione del prodotto. 
 
Rischi potenziali   
  
È possibile che durante l'uso si verifichino rotture, che potrebbero comportare la presenza di frammenti 
all'interno del campo chirurgico. I frammenti di metallo che entrano nel paziente possono richiedere un 
intervento medico.  
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URGENTE 
Richiamo di un dispositivo medico 
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Azioni richieste 
 

1. Esaminare immediatamente le proprie giacenze per individuare e isolare i prodotti interessati presso 
la propria struttura.  
 

2. Restituire il modulo di risposta BRF allegato, anche se il prodotto interessato non è più in giacenza, 
all'indirizzo e-mail emea.rom.raqa@stryker.com.  
 

3.  Al ricevimento del modulo di risposta BRF compilato, Stryker fornirà un'etichetta di spedizione per 
restituire il prodotto richiamato in giacenza.  
 

4. Al ricevimento del prodotto richiamato verrà fornito un prodotto sostitutivo. 
 

5. Mantenere in evidenza la presente comunicazione internamente e informare Stryker qualora i dispositivi 
in questione siano stati distribuiti ad altre organizzazioni. In tal caso, fornire i recapiti per consentire a 
Stryker di informare adeguatamente tali destinatari. 

 
Apprezziamo la Sua collaborazione e ci scusiamo per il disagio che questo problema potrebbe causare ai Suoi 
clienti. La ringraziamo per il supporto che vorrà assicurarci per questa importante questione. Tutte le 
comunicazioni dovranno essere indirizzate alla persona di riferimento per la presente azione indicata di 
seguito.  Per maggiori informazioni e chiarimenti, La invitiamo a contattarla direttamente. 
 
    Nome: Rossella Commentucci  
   Qualifica: RAQA Sr. Specialist 
   Tel. 06 94500547 
   Indirizzo e-mail: emea.rom.raqa@stryker.com 
 
 
A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua collaborazione e 
scusarci per eventuali inconvenienti che dovessero derivare da questa azione.  Desideriamo, inoltre, 
rassicurarLa che l'obiettivo di Stryker è fare in modo che restino sul mercato solo dispositivi conformi che 
soddisfano i nostri elevati criteri qualitativi interni e le Sue aspettative. 
 
Cordiali saluti, 
 
Concha Moreno 
Director Europe RAQA 
Stryker 
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    18 marzo 2025 

Scegliere l'opzione più appropriata di seguito e compilare questo modulo. Inviare il modulo compilato all'indirizzo 
emea.rom.raqa@stryker.com.  È OBBLIGATORIO INVIARE UNA RISPOSTA. 

� Nessun prodotto interessato in giacenza.  
� In qualità di cliente, scelgo di restituire i seguenti prodotti e richiederne la sostituzione: 

 

*Se tutti i dispositivi sono stati utilizzati e non vi sono dispositivi interessati da restituire, immettere 0 (zero). 
Modulo compilato da: 

Nota:la Sua firma indica che ha ricevuto e compreso la notifica allegata e che ha eseguito tutte le azioni richieste 
In caso di distribuzione dei prodotti interessati ad altre strutture, indicare a chi sono stati ceduti: 

Prodotti distribuiti  Quantità distribuita  

Nome della struttura  Persona di 
riferimento  

 Indirizzo completo  

 
                                               

Numero di 
catalogo 

Descrizione Lotti interessati Qtà disponibile* 

6003-100-110 
6003100110 Cacciavite universale 

1000530579  
1000530603  
1000532954  
1000534168  
1000549586  
1000553021  
1000555951  
1000558234  

  Nome della 
struttura 

 

  Indirizzo della 
struttura 

 

  Nome in 
stampatello 

 
 Qualifica 

 

 
  Indirizzo e-mail 

  
 Telefono 

 

 
  Firma 

  
 Data 

 

Cacciavite universale  

Numero di richiamo: RA2025-3886477 

   

 

   

 

Modulo di risposta 
BRF 
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