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ALLEGATO B Spettabile

Febbraio 2011

URGENTE : DISPOSITIVO MEDICO AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA SUL
TERRITORIO

SYNTHES Impianto PlivioPore, per codici da n. 495.037S sino a 495.045S, per diversi
lotti

Part Description Part Number Affected Lot
PlivioPore, size 7 mm, sterile 495.037S Vedere pagina
PlivioPore, size 9 mm, sterile 495.039S allegata
PlivioPore, size 10 mm, sterile 495.040S

PlivioPore, size 11 mm, sterile 495.041S

PlivioPore, size 12 mm, sterile 495.042S

PlivioPore, size 13 mm, sterile 495.043S

PlivioPore, size 15 mm, sterile 495.045S

ATTENZIONE : responsabile di Sala Operatoria
Responsabile Regulatory

Gentile Cliente,

Synthes ha iniziato un’Azione Correttiva di Sicurezza sul Territorio per il Dispositivo
Medico Synthes Plivio Pore impianto.

Questa azione correttiva € iniziata a seguito di un rapporto circa alcune etichette relati-
ve agli impianti Plivio Pore che non riportano la corretta validita di sterilizzazione. Sono
stati individuati i lotti coinvolti relativi agli impianti al Plivio Pore che sono stati etichettati
in modo scorretto.

Al momento tutti i prodotti Plivio Pore rientrano nel periodo di validita di sterilizzazione
di 5 anni. Non ci sono rischi al paziente e non si ritiene necessaria la notifica al pazien-
te. Questa azione correttiva &€ una misura preventiva in modo tale che tutti gli impianti
Plivio Pore etichettati in modo non corretto, non vengano utilizzati oltre la reale data di
scadenza.

Siamo a chiedere di non utilizzare gli impianti Plivio Pore aventi i lotti coinvolti
nell’azione correttiva e meglio precisati nella pagina a seguire.

Sarete presto contattati dal nostro agente di zona che provvedera al ritiro degli impianti
Plivio Pore coinvolti e alla sostituzione degli stessi fornendovi ogni necessaria assisten-
za a riguardo.
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Se doveste avere necessita di qualsiasi ulteriore chiarimento, non esitiate a contattare
il vostro rappresentante di zona.

Siamo dispiaciuti per 'eventuale inconveniente che questo potrebbe causare.

Lotti affetti :

1404475 1506913 1622375 1796229 1803692 1808716
1493231 1506914 1622376 1798741 1803693 1808717
1495331 1506915 1623232 1798742 1803694 1808718
1495333 1506916 1642465 1798743 1803695 1808719
1495334 1506917 1719064 1798745 1803696 1808720
1495336 1506918 1719065 1799692 1803697 1808722
1495338 1506919 1719066 1799694 1803698 1809468
1495340 1507658 1719067 1799696 1803699 1809469
1495341 1507659 1719068 1799697 1803700 1809470
1495342 1507660 1792165 1799933 1803701 1809471
1495344 1507661 1792166 1799935 1803702 1809472
1495345 1507662 1792894 1799936 1806454 1809473
1495346 1507663 1793101 1799937 1806455 1809639
1495347 1507664 1793103 1801174 1806456 1809643
1501490 1507665 1793600 1801219 1806463 1809647
1501491 1507666 1793604 1801220 1806464 1621571-1
1501492 1507667 1793607 1801221 1806465 1621574-1
1501493 1507668 1794113 1801222 1806466 1621576-1
1501494 1507669 1794593 1801223 1806468 1621577-1
1501495 1507670 1794594 1801224 1807271 1621578-1
1501496 1507671 1794596 1801225 1807273 1621759-1
1501497 1507672 1795555 1801226 1807275

1501498 1507673 1795556 1801227 1807276

1501499 1507674 1795557 1801259 1807277

1501500 1508876 1795558 1801260 1807279

1501501 1508877 1795559 1801261 1807281

1501502 1508878 1795560 1801585 1807284

1501503 1508879 1795561 1801635 1807285

1501504 1508880 1795954 1801668 1807287

1501505 1508881 1795955 1801670 1807288

1501506 1508882 1795957 1801671 1807306

1505561 1508883 1795958 1801672 1807307

1505562 1508884 1795960 1801673 1807309

1505563 1508885 1795968 1801674 1807310

1505564 1509530 1796205 1801714 1807312

1505565 1509531 1796207 1801715 1807313

1505566 1509532 1796208 1801716 1808691

1505567 1509533 1796210 1801717 1808692

1505568 1509534 1796213 1803309 1808693

1505569 1621571 1796214 1803310 1808695

1505570 1621572 1796215 1803311 1808697

1505571 1621574 1796217 1803681 1808698

1506906 1621576 1796221 1803682 1808702

1506907 1621577 1796222 1803683 1808703

1506908 1621578 1796223 1803684 1808704

1506909 1621759 1796225 1803685 1808705

1506910 1622372 1796227 1803686 1808714

1506911 1622373 1796228 1803687 1808715
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Vi ringraziamo per I'attenzione e la vostra cooperazione.

Synthes s.r.l.
Marco Tamburini
Responsabile Regulatory Affairs
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