
Avviso urgente di sicurezza sul campo
TIGR® Matrix Surgical Mesh
FSCA: 2012-10-08
Modifica che interessa il dispositivo: modifiche apportate alle istruzioni per l’uso
-----------------------------------------------------------------------------------
Data: 2012-10-25
Attentionzione: 

Dettagli dei dispositivi interessati:
TIGR® Matrix Surgical Mesh, NSTM1015

Descrizione del problema:
Le istruzioni per l’uso sono state modificate:
1.  Le indicazioni per l’uso sono state modificate. Le nuove indicazioni per l’uso sono: 

La maglia chirurgica TIGR® Matrix è indicata per l’uso nel rafforzamento dei tessuti molli in presenza di debolezza, 
in procedure che implicano la riparazione di ernie e difetti della parete addominale, il rafforzamento della parete 
addominale e il rafforzamento di lembi muscolari.

2.  Il seguente avviso è stato aggiunto: 
La sicurezza e l’efficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di utilizzo uroginecologico non sono state stabilite. 
Per ulteriori informazioni, consultare le comunicazioni sulla sicurezza della FDA e del National Institute for Health and 
Clinical Excellence (NICE) del Regno Unito.

3.  L’avviso relativo dispositivi di fissaggio è stato modificato per:
La sicurezza e l’efficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di utilizzo con dispositivi di fissaggio riassorbibili non 
sono state stabilite. 

Avviso sulle azioni che deve intraprendere l’utente:
Sostituire le istruzioni per l’uso fornite nella confezione con le nuove istruzioni per l’uso. 

1.  Le modifiche sono attuate in nuove istruzioni per l’uso (152C-01, 17.09.2012), che è disponibile sulla pagina del prodotto 
di www.novusscientific.com (oppure cliccando qui).

Tutte le traduzioni disponibili (in 13 lingue) sono contenute nelle istruzioni per l’uso (152C-01).

In caso di dubbi sulle modifiche riportate sopra, gli utenti sono pregati di contattarci.  Per ulteriori informazioni, è possibile 
contattare via email Roger Johansson (segue indirizzo) o chiamare il numero 0046 18 700 11 50.

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza sul campo: 
Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che hanno la maglia chirurgica TIGR® Matrix disponibile in magazzino.

Le autorità competenti a livello nazionale sono state informate.

Persona di riferimento da contattare:

ROGER JOHANSSON
Quality Assurance Manager

roger.johansson@novusscientific.com

Tel: 0046 18 700 11 50
Fax: 0046 18 700 11 51
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