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Informazione per la sicurezza 
 
4R82 giunto modulare filettato, Ø 34 mm, titanio  
 
Avviso di possibile rottura  
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
Data 4/07/2012 
 
Gentile Cliente, 
 
Durante i nostri controlli per la qualità abbiamo riscontrato il seguente problema  
 
Descrizione del problema: 
 

Abbiamo ricevuto alcuni reclami su alcuni giunti che hanno eviden-
ziato una fessura a partire dal morsetto del giunto in direzione 
dell’apertura del bloccaggio. L’analisi del problema non ha eviden-
ziato nessun segno di un difetto del prodotto o del materiale. Le 
rotture si sono verificate soprattutto durante l’assemblaggio dei 
componenti protesici oppure durante la protesizzazione e si posso-
no quindi individuare facilmente.  
In alcuni casi tuttavia, le rotture si sono verificate solo dopo un 
breve utilizzo della protesi. A causa di tale rottura, viene meno il 
bloccaggio del tubo modulare e la protesi ruota sotto carico. 
A seconda della situazione, ciò potrebbe causare una caduta del 
paziente, con il rischio per l’utente di ferirsi.  
 

Il problema si è riscontrato soltanto nei seguenti numeri di lotto dal 2011:  
0001201141, 0001201144, 0001201145, 0001201148, 0001201150, 0001201151, 
0001201202, 0001201204, 0001201208, 0001201211. 
 
Azione da intraprendere da parte del cliente: 
 
Si prega di confermare la ricezione del presente avviso utilizzando il modulo preposto in allegato.  
Se desiderate sostituire il giunto, potete fare riferimento al contatto Ottobock riportato qui sotto. 
 
ATTENZIONE: 
 
1) Vi invitiamo a controllare i numeri di lotto degli adattatori 4R82 che avete eventualmente a stock a ma-
gazzino. 
Nel caso in cui gli adattatori abbiamo uno dei nr. di lotto sopraindicati, potete renderceli aprendo una pra-
tica di reclamo 
  
2) Quando i vs.pazienti effettueranno un prossimo service (tagliando), Vi invitiamo a verificare se gli adat-
tatori 4R82 già montati, presentino fenditure, in caso affermativo controllate se il loro nr. lotto coincide con 
uno di quelli qui sopra segnalati, in tal caso dovete renderceli aprendo una pratica di reclamo. 
 
A chi inoltrare il presente avviso: 
 
Si prega di inoltrare il presente avviso a tutte le 
persone interessate all’interno della vostra a-
zienda/organizzazione. 



 
 
 

Persona di riferimento: 
 
Roberta Rossetti 
Ufficio Reclami Service 
Otto Bock Italia Srl 
Tel: 0516924764 – dal lunedì al venerdì dalle 8:30 alle 14:30. 
 
 
Cordiali saluti,  
Team Ottobock 


