
 

15 aprile 2011       
 
 
RIF.:   Avviso di sicurezza urgente 

Possibile problema con la confezione della pistola di somministrazione Cortoss  
 
 
Gentile cliente, 
 
Orthovita ha rilevato un difetto nella confezione della pistola di somministrazione Cortoss (codice 2110-0008).   
 
 
Quando si verifica il problema e quali sono i possibili rischi? 
Tramite test interni, Orthovita ha scoperto che in determinate condizioni di trasporto e movimentazione, la pistola di 
somministrazione Cortoss può abradere il materiale della confezione, causando fori o lacerazioni di piccole 
dimensioni, che potrebbero non essere immediatamente visibili.  Sebbene la la pistola di somministrazione Cortoss 
sia fornita in buste doppie e non siano stati sporti reclami in relazione a questo problema, l'attuale confezione non 
permette di garantire la sterilità del prodotto. Orthovita richiede la restituzione del prodotto, affinché possa fornire un 
prodotto sostitutivo appropriato. 
 
Va tenuto presente che questo problema riguarda solo i lotti della pistola di somministrazione Cortoss elencati di 
seguito e ne sono esenti sia il set terminale di miscelazione sia la cartuccia Cortoss.   
 

Numeri di lotto della pistola di somministrazione Cortoss (codice 2110-0008) interessati 
da questo problema 

A804034 
A812057 
A902032 
A902063 
A904005 
A905009 
A905039 

A906004 
A910016 
A910021 
A912029 
A912039 

A1001020 

  
Numeri di lotto della pistola di somministrazione Cortoss NON interessati da questo 

problema 
A1001020R 
A1001028 

A1004022 
A1101024 

 
 
Quali misure si possono adottare per prevenire i rischi derivanti da questo problema? 
Orthovita richiede l'immediata individuazione e interruzione dell'uso di eventuali lotti interessati della pistola di 
somministrazione Cortoss presenti nella Sua struttura. Le unità di questo prodotto interessate e di cui si sia in 
possesso devono essere messe in quarantena. La preghiamo di compilare e inviare per fax o e-mail al più presto 
possibile l'allegato modulo di riscontro. Tra breve un addetto al servizio clienti Orthovita contatterà la Sua struttura 
per organizzare la restituzione o la distruzione di eventuali unità interessate. Una volta ricevute le unità interessate o 
una certificazione della distruzione, Orthovita fornirà unità sostitutive senza alcun addebito. Alternativamente, può 
contattare l'amministratore restituzione prodotti Orthovita per iniziare immediatamente la procedura di restituzione. 
Per mettersi in contatto con l'amministratore restituzione prodotti Orthovita: 
 



 

 Se la Sua sede si trova nell'Unione Europea, chiami Els Haine al numero +32 16 39 28 90 o scriva all'indirizzo 
euorders@orthovita.com  

 Se la Sua sede si trova nel Regno Unito, chiami Kaysha Christie al numero +44 0 808 101 27 o scriva 
all'indirizzo euorders@orthovita.com  

 
Come sarà risolto il problema? 
Orthovita ha identificato e qualificato una confezione migliorata, che eliminerà questo problema.  Le unità sostitutive 
saranno fornite in questa confezione migliorata.    
   
Ci scusiamo per il problema, e ringraziandola in anticipo per la Sua collaborazione in merito a questo avviso di 
sicurezza, le chiediamo di impartire immediatamente al personale le necessarie istruzioni. Il personale deve tenere 
presente questo problema finché tutte le unità interessate non saranno state rimosse dalla Sua struttura. 
 
Se ha acquistato questo dispositivo ma non ne è più in possesso, la preghiamo di fornirci le informazioni necessarie 
per metterci in contatto con il nuovo proprietario allo scopo di avvisarlo del problema.  Per eventuali domande sul 
contenuto di questa lettera, può contattare  l'amministratore restituzione prodotti Orthovita ai recapiti forniti sopra.   
 
 
Distinti saluti, 
 

 
William Allan       Jacqueline Ferro 
Vicepresidente Attività OUS      Direttore Qualità 


