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Orthopaedic £*motion

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

Nome del prodotto: collo modulare di prova, lateralizzante, anti dx, retro sx, corto
Identificativo FSCA: reclamo 85/2012
Tipo di azione: richiamo di dispositivo medico
Data: 20 Settembre 2012

Alla cortese attenzione: Direttori Sanitari; Primari di Reparti di Ortopedia; Chirurghi
Ortopedici;  Dirigenti, Responsabili della Vigilanza;
Amministratori Delegati (solo per il Settore Privato)

Codice: 9042.25.210
Tipo di dispositivo:  dispositivo impiantabile di prova per protesi d’anca
Lotto di produzione: 11H0139
Lotto di sterilizzazione: /
Data di scadenza: /

Note: N/A

Descrizione del problema

La marcatura sul dispositivo & parziaimente non corretta.

Su un lato del collo ¢ riportata la sigla “S5", che identifica correttamente il prodotto,
mentre sull’altro lato & riportata la sigla “LAT AVL/RVL S” (si veda la Foto 1, sotto)
invece della corretta dicitura “LAT AVR/RVL S". Abbiamo controllato 3 colli di prova
con numero di lotto 11H0139, e tutti hanno evidenziato tale anomalia.
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* Foto 1: marcatura errata su un lato del colio di prova.
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Anche se la marcatura “S5” su un lato del collo é esatta e consente una corretta
identificazione del prodotto, la marcatura “LAT AVL/RVL S” sull'altro lato del collo &
errata. |l richiamo dellintero lotto & un’azione richiesta per evitare ogni possibile
confusione dovuta a questa incongruenza nella marcatura.

Azioni da intraprendere

Dai nostri dati risulta che la Vs. struttura ha ricevuto uno o pit prodotti coinvolti in
questo richiamo.

Questi colli di prova possono essere venduti come pezzi singoli, oppure inclusi nello
strumentario cod. 9042.05.000.

Vi chiediamo di controllare ogni pezzo singolo con codice 9042.25.210, e anche tutti i
pezzi con tale codice allinterno di ogni strumentario con codice 9042.05.000. Se
trovate uno o piu colli con numerc di lotto 11H0139 (Foto 2, sotto), informateci
immediatamente usando uno dei contatti specificati a pag.3, e mandateci la Risposta
allavviso di sicurezza allegata debitamente compilata.

Provvederemo a inviarVi i colli sostitutivi in garanzia, e poi potrete restituire a
Limacorporate i pezzi difettosi.

Foto 2: numero di lotfo def collo di prova..

Informazioni sulla diffusione di questa FSN

E’ necessario che questo avviso sia distribuito a tutti coloro che devono essere allertati
allinterno della Vs. organizzazione, o di ogni altra organizzazione in cui i dispositivi in
oggetto possano essere potenzialmente trasferiti,
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Contatti della persona di riferimento
Dr. Ing. Giulio Puppa cfo:
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)

Questa notifica verra inviata alle Autorita Competenti dei Paesi coinvolti.

lity and Regulatory utive
Gabriele Calligaro
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Collo modulare di prova (protesi d’anca)

Il modulo dev’essere compilato e reso da ciascuna Struttura interessata entro il 30

settembre 2012.

Contrassegnare tutte le caselle pertinenti.

[0 Ho letto e compreso le istruzioni relative al ritiro dal mercato fornite nell’avviso di sicurezza.

Nome contatto:

Nome Struttura:

Numero telefonico contatto:

E-mail contatto:

O Ho controllato le mie giacenze e sono in possesso dei seguenti dispositivi.

Codice prodotto

Numero di lotto

Qluantita

9042.25.210

11H0139

Inviare via fax o e-mait il modulo compilato a:

Dr. Ing.: Giulio Puppa

E-mail: giulio.puppa@limacorporate.com

Fax: +39 0432 945512




