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3 April 2013

URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA PER IL SEGUENTE
DISPOSITIVO MEDICO

Codice/ Descrizione/ Lotti coinvolti

Codice Descrizione Lotto
407.758S Cannulated Screw @ 4.0 mm, self- 1546967
drilling, length 58/29 mm, Titanium Alloy
(TAN), gold, sterile

Gentile cliente

Synthes ha iniziato un avviso di sicurezza riguardante il dispositivo medico sopra menzionato,
secondo i nostri registri, risultano nelle vostre giacenze i prodotti sopra citati.

Descrizione del problema:

Vi & l'errata attribuzione della misura della lunghezza della vite nell’etichetta principale, laterale e su
quella per il paziente, queste etichette riportano la misura 56/28 mm mentre, nella descrizione in 6
lingue nel retro della confezione, i dati riportati sono corretti ( 58/29 mm).

Azioni immediate richieste:

1. Isolate dalle vostre giacenze e inviate immediatamente in Synthes i prodotti
sopra citati

Instruments and implants Instrumente und Implantate Instruments et implants Instrumentos e implantes Strumenti ed impianti

approved by the AO gepruft und freigegeben von approuvés par I'AO aprobados por la AO approvati dalla

Foundation der AO Foundation Foundation Foundation AO Foundation
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2. Compilate il modulo allegato e riconsegnatelo via fax o e-mail firmato e datato al
vostro consulente Synthes di zona.

Per ogni necessita o dubbio contattate il vostro rappresentante Synthes.
Ci scusiamo per | possibili disagi.

Grazie per la vostra attenzione e collaborazione.

Synthes GmbH
Claudia Allemann Markus Wien
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations

Cc:
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URGENTE: AVVISO DI SICUREZZA PER IL SEGUENTE
DISPOSITIVO MEDICO

Cannulated Screw @ 4.0 mm, self-drilling, length 58/29 mm, Titanium
Alloy (TAN), gold, sterile

407.758S, lot # 1546967

Verification Section

] Abbiamo identificato il prodotto nelle nostre giacenze; le quantita restituite sono
riportate sotto, abbiamo conservato una copia di questa lettera per i nostri archivi.

] Non Abbiamo identificato il prodotto nelle nostre giacenze; la quantita restituita & pari
a zero e abbiamo conservato una copia di questa lettera per i nostri archivi.

Dispositivi restituiti (comprese le quantita):

Nome/ Ruolo

Numero di telefono:

Data e firma:




