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A CHI DI COMPETENZA

URGENTE: Avviso di Sicurezza in Campo rif. FSCA 201201
Oggetto: Elbow Hinge (Snodo di gomito), codice 93410

Dettagli dell’ Azione di Sicurezza in Campo rif. FSCA 201201
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Ufficio di Orthofix Customer Care
riferimento Orthofix Srl Via delle Nazioni, 9 - 37012 Bussolengo (Verona) Italy

e-mail: CustomerCare@Orthofix.it - tel.+39 045 6719000 - fax.+39-045-6719380

Dispositivi Coinvolti

Descrizione Codice Numero di lotto riportato in
prodotto Prodotto etichetta prodotto

V1257488
V1257207
V1264020

i V1264353
Elbow Hinge (Snodo 93410

di gomito) V1272691
V1274341
V1275689
V1276233

Dettagli dell’azione
correttiva di
sicurezza (FSCA)

Rischi per il
paziente

Si tratta di un azione precauzionale iniziata da Orthofix per evitare che dispositivi
potenzialmente difettosi vengano utilizzati. Un morsetto difettoso puo presentare
performance inferiori.

Potenziale perdita della posizione del gomito

Azioni immediate richieste - S| PREGA DI RISPONDERE ENTRO IL 31 OTTOBRE 2012

Prodotti presso
distributori/stock
agenti

Identificazione immediata dei prodotti a magazzino coinvolti in questa azione,
rimozione dal magazzino e restituzione immediata a Orthofix Srl (vedere contatti
e dettagli riportati sopra).

Si prega di assicurare che tutti gli ospedali che hanno ricevuto, o che potrebbero
aver ricevuto, prodotti coinvolti in questa azione, vengano immediatamente
informati tramite invio di questo avviso di sicurezza.

Si prega di compilare il MODULO DI RISPOSTA con tutte le informazioni di cui
sopra e di inviarlo ad Orthofix Srl entro il 31 ottobre 2012.

Prodotti presso
stock ospedale

Non utilizzare alcun prodotto coinvolti in questa azione e restituire
immediatamente al vostro agente di zona o direttamente a Orthofix Srl (vedere
contatti e dettagli riportati sopra)

Prodotti su
paziente

Orthofix Srl raccomanda il normale monitoraggio del trattamento. Tutti i morsetti
rimossi, codice 93410, non devono essere riutilizzati, ma immediatamente
restituiti ad Orthofix Srl (vedere contatti e dettagli riportati sopra)
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