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URGENT: MEDICAL DEVICE RECALL

Codice/descrizione/lotti:

Codice Descrizione Lotto
355.280 Handle, flexible, for No. 355.220 tutti
Caro Cliente:

Synthes sta avviando un richiamo volontario del manico flessibile, per No. 355.220 (Part
Number 355,280), che fa parte del sistema universale Nail System (SUN) e il chiodo
Universal System (UNI), a causa della potenziale mancanza della capacita di pulire a fondo lo
strumento.

La manico flessibile (355.280) & un dispositivo obbligatorio per il SUN e la tecnica chirurgica
UNI ed & avvitato alla guida 355.220.
Essa puod essere utilizzata per l'inserimento ed & obbligatoria per la rimozione dei chiodi.

Non ci sono state lamentele o eventi avversi riportati a questo problema. Il problema ¢ stato
scoperto da Synthes internamente.
Una valutazione del potenziale rischio per paziente € stato valutata come remota.

Synthes richiede di esaminare le vostre giacenze per questo prodotto e numeri di lotto
riportati in tabella.

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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Se si dispone di uno qualsiasi dei dispositivi individuati, si prega di effettuare le seguenti operazioni:

¢ Completare la sezione di verifica alla fine di questa lettera selezionando I'apposita
casella che indica se il prodotto interessato & stato localizzato inoltre, si prega di
indicare il numero di dispositivi trovati. Si prega di includere il vostro nome, titolo,
numero di telefono e firma negli appositi spazi.

e Restituire il modulo di verifica (pagina 4 di questa lettera) con il prodotto al vostro
rappresentante di zona Synthes.

La maniglia flessibile & obbligatoria anche per la rimozione dei chiodi, pertanto per

consentire la continuita dell’attivita operatoria, procedere come segue:

e Prima di restituire il prodotto , si prega di ordinare un pezzo in sostituzione con
lo stesso numero di articolo, riceverete il nuovo articolo.

e Inviate in Synthes | prodotti identificati dopo la ricezione dei nuovi in
sostituzione.

Handle, flexible (355.280) old: Handle (355.280) new:

355.220

355.280 OLD
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Se NON si dispone di uno qualsiasi dei dispositivi, si prega di effettuare le seguenti operazioni:

e Completare la sezione di verifica allegato alla fine di questa lettera selezionando
l'apposita casella che indica che nessun prodotto interessato € stato localizzato. Si
prega di includere il vostro nome, titolo, numero di telefono e firma negli appositi
spazi. Questa documentazione riconosce la ricezione delle informazioni per la
rimozione dei dispositivi medici.

e Restituite | documenti al vostro rappresentante di zona Synthes.

Ci scusiamo per qualsiasi inconveniente e vi ringrazio in anticipo per la vostra attenzione e la
collaborazione. Si prega di contattare il vostro consulente di vendita Synthes per ulteriori
informazioni come richiesto.

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

Cc:
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URGENT: MEDICAL DEVICE RECALL

Universal Nail System: Handle, flexible, for No. 355.220
355.280, all lots (XXXXXXX) of the old handle

Modulo di verifica

Part Description

Codice Descrizione Lotto
355.280 Handle, flexible, for No. 355.220 tutti

] Ho identificato il prodotto in stock; la quantita restituita & documentata sotto per la
sostituzione.

L] Non ho identificato il prodotto in stock; la quantita restituita & zero.

Dispositivi restituiti (comprese le quantita):

Nome/ Ruolo
Numero di telefono:
Data e firma:




