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Spettabile
Alla c.a. Direzione Generale
Vigilanza - Farmacia
Rep. Ortopedia
Oggetto: Recall 2013 04 - Cacciavite Biosure
Spett.le Cliente,

Questa lettera ha lo scopo di informarla di un richiamo volontario di prodotto da parte del fabbricante
Smith&Nephew Inc, Andover relativamente al cacciavite Biosure, codice 72201887, solo per specifici lotti

Potenziale rischio nell’'uso del prodotto

Controlli di qualita hanno evidenziato che il dispositivo & stato prodotto con dimensioni non corrette rispetto
ai disegni tecnici.

Nello scenario pitl probabile, durante una riparazione di ACL o PCL, il chirurgo utilizza il cacciavite per
inserire la vite nell'osso, la vite si blocca sul cacciavite e le due componenti non possono essere rimosse
una dall’altra. Nel peggiore dei casi, la punta distale della vite si crepa durante l'inserimento e il chirurgo &
comungue in grado di recuperare tutti i pezzi della vite rotta. In entrambi i casi, un dispositivo di backup da
un altro lotto & disponibile e l'intervento pud essere completato con successo

Azioni richieste
In Italia ci risulta avere un solo pezzo, in carico al Voi.
1. Vipreghiamo di controllare, individuare il pezzo e segregarlo
2. Compilate e rendete l'allegato modulo il prima possibile.
3. Tramite il nostro agente di zona provvederemo alla immediata sostituzione del dispositivo.

Ci scusiamo per il disservizio e per qualsiasi inconveniente questo possa averVi causato.

Cordiali saluti
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RECALL 2013_04

Cacciavite Biosure, codice 72201887

—)-  Modulo di risposta da rendere al fax 039 6094312

e Si, presso la nostra struttura é presente il seguente materiale:

Codice Lotto Quantita
50399964
50404491
72201887 50407175
50409038

Indirizzo o timbro completo della struttura e persona da contattare

Ospedale, Via - Citta:

Persona/reparto da contattare

Telefono:

Data:

Per qualsiasi ulteriore chiarimento potete contattare:
Michela Quirico — Regulatory Affairs Specialist ASD
michela.quirico@smith-nephew.com - tel 039 6094206




