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Spett.le

Ministero della Satute

Dipartimento dell'lniovazione

Direzione generale dei rarmaci e dei dispositivi medici
Ufficio V

Via Giorgio Ribotta;-5

00144 ROMA

Villanova di San Daniele, 04/08/2011

A chi di competenza

Oggetto comunicazione avviso urgente di sicurezza

LLa presente per informare che Limacorporate sta svolgendo un’azione correttiva sul campo, mediante il
richiamo di uno specifico numero di lotto di uno strumento (fresa per collo Revision) che presenta un’anomalia
dimensionale potenzialmente pericolosa per la salute dei pazienti. St veda il documento allegato.

Distinti saluti (
Gfulio Puppa

Operatore Sorveglianza PosttMarketing

Limacorporate 5.p.A.
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

ldentificativo FSCA 1351/11
Tipo di azione: richiamo di dispositivo medico
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Data: 01-08-2011
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Alia cortese attenzione: Direttort Sanitari; Primari di reparti di Ortopedia; Chirurghi
ortoped!m Dlrigentl Responsablh della Vigitanza;
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Codice prodotto: 9038.10.120
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Tipo di dispositivo:  strumento per applicazione di protesi d'anca Revision
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Numero di [otto: 0900799
Note: lo strumento e inserito nelio strumentarto codice 9038.17.000
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Descrizione det problema

Lo strumento presenta un’anomalia dimensionale, rilevata su 3 pezzi rientrati dal
mercato. In particolare risulta minorata la profondita della gola interna. |l problema, che
riguarda solo 1 pezzi con 1l lotto numero 0300799, pud causare una lieve minorazione
sulla profondita di fresata nella preparazione della sede del collo Revision, portando a
una difficolta di accoppiamento fra stelo e colio in sede d'intervento.

Limacorporate ha quindi iniziato un’azione correttiva in campo (FSCA) di richiamo del
prodotto avente Il numero di lotto succitato.

Azioni da intraprendere
Dai nostn dati risulta che la Vostra struttura ha ricevuto uno o piu prodotti coinvoltt da

questo rnichiamo.

Vi chiediamo di mettere in quarantena ogni prodotto appartenente a questo iotto (lo
strumento si trova come parte sciolta o all'interno dello Strumentario Revision cod.
9038.17.000) e di inviario a Limacorporate - indicando il riferimento all'identificativo
FSCA sui documenti di trasporto - completando anche Ia rnsposta allegata.
Provvederemo alla sostituzione in garanzia del pezzo, una volta verificata la presenza

dell'anomalia.

Se durante gl eventuali interventi gia eseguiti non si sono verificate difficolta
nellaccoppiamento  collo/stelo, non sussistono rischi  per I paziente.
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Informazioni sulla diffusione di questa FSN

E necessario che questo avviso sia distribuito a tutti coloro che hanno necessita dfi
essere allertatt all'interno della Vostra organizzazione, o di ogni altra organizzazione in
cul i dispositivi In oggetto possano essere potenzialmente trasferiti.

Contatti della persona di riferimento

Dr. Ing. Giulio Puppa c/0:

Post Market Surveillance Limacorporate S.p.A.
Via Nazionale n.52

e-mail: giulio.puppa@limacorporate.com 33038 Villanova di S. Daniele del Friuli
fax: +39 0432 945512 UD

/ YA —

Quality anpd Regu Manager
Rbriele Calligaro
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