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AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA 
RICHIAMO PRODOTTO – NECESSITÀ DI INTERVENTO 

 
Aspiratore da campo Edwards Lifesciences modello S099  

Codice: # FCA-29 
 

 
[data] 
 
A: «Ship_to_Name» 
Alla cortese attenzione di: Responsabile gestione rischi e reparto di chirurgia cardiaca 
 
 
Gentile Cliente, 
 
Dettagli del dispositivo interessato: 
Aspiratore da campo Edwards Lifesciences modello S099  
 
Descrizione del problema 
Durante l’ispezione di alcuni aspiratore da campo (modelli S099) distribuite, Edwards ha 
rilevato la presenza di particolato plastico all’interno della busta sterile e nel diametro 
interno dell’aspiratore. Le dimensioni del particolato erano comprese tra 6,6 e 10,4 mm 
(0,26-0,41 pollici). La presenza di particolato non individuato durante la preparazione 
del dispositivo può causare dei rischi dovuti alla possibile penetrazione nel pericardio 
con conseguenti abrasioni sulla superficie del cuore. Riteniamo che il rischio di lesioni 
causate da questa problematica sia improbabile, tuttavia, poiché la sicurezza dei 
pazienti è la nostra priorità, stiamo volontariamente ritirando tutti gli aspiratori da campo 
Edwards inutilizzate. 
 
Azioni da intraprendere da parte dell'utente 
I nostri registri indicano che avete acquistato uno o più lotti dei prodotti in questione. Vi 
invitiamo ad esaminare l’inventario per individuare la presenza di aspiratori da campo 
(modelli S099). I prodotti interessati vanno posti in quarantena e tutti i dispositivi ancora 
utilizzabili devono essere restituiti a Edwards. Eventuali prodotti scaduti devono essere 
smaltiti secondo le procedure di gestione delle scorte in vigore. 
 
Vi chiediamo di confermare di aver letto questo Avviso di richiamo e di aver adottato le 
misure opportune, firmando e datando il Modulo di risposta al richiamo allegato e 
restituendolo a Edwards.  
 
Inviate il modulo via fax al numero del servizio clienti Edwards 02.56806571 entro tre 
giorni dalla ricezione di questo Avviso di richiamo. Questa operazione ci consentirà di 
avere conferma che l'avviso è stato letto e che l'intervento necessario è stato adottato. 
Per ottenere un numero di autorizzazione al reso, necessario per restituire il prodotto 
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attuale e ottenerne uno sostitutivo, contattate l’assistenza clienti al numero 
02.56806521. 
Vi preghiamo di restituire tutti i prodotti interessati inviandoli al seguente indirizzo:  
 

Edwards Lifesciences 
Edwards c/o DHL Excel , BIJSTERHUIZEN 11-27  6546 AR Nijmegen  

Netherlands  

 
 
 
Distribuzione del presente avviso sulla sicurezza 
Vi invitiamo a trasmettere il presente Avviso di richiamo alle altre persone, all’interno 
della vostra organizzazione, che dovrebbero essere informate di questo provvedimento, 
nonché ai soggetti esterni che potrebbero aver ricevuto i dispositivi potenzialmente 
difettosi. Se il prodotto è stato distribuito a terzi, informate i consumatori al dettaglio e 
recuperate il prodotto inutilizzato. Il presente richiamo interessa tutti i prodotti non 
scaduti. 
 
Edwards ha comunicato il presente avviso relativo alla sicurezza a tutti gli enti regolatori 
interessati. 
 
Ci scusiamo per qualsiasi disagio che possa venire arrecato da questa situazione e 
apprezziamo sinceramente la collaborazione per risolvere la questione. Il nostro 
servizio clienti o il rappresentante di vendita Edwards potrà rispondere alle domande 
relative alla disponibilità di bacchette di aspirazione alternative.  Per qualsiasi domanda 
non trattata nella presente, vi preghiamo di chiamare il servizio clienti Edwards al 
numero 02.56806521. 
 
Cordiali saluti, 
 

 
Rosa Llacer 
Manager Regulatory Affairs  
Edwards Lifesciences 
Indirizzo e-mail:  Rosa_Llacer@edwards.com 
 
 
 
 
Allegati: 
Modulo di risposta al richiamo 



 

Edwards Lifesciences LLC  

One Edwards Way  Irvine, CA USA  92614  
 www.edwards.com 

AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA 
RICHIAMO PRODOTTO – NECESSITÀ DI INTERVENTO 

Bacchetta di aspirazione Edwards Lifesciences modello S099 
Codice: # FCA-29  

 
 

MODULO DI RISPOSTA AL RICHIAMO 
 
«Ship to Number» 
«Ship_to_Name» 
Alla cortese attenzione di: Direttore sala operatoria/Reparto di chirurgia cardiaca 
«Add_1», «Add_2» 
«City», «State» 
«Zip», «Country» 
 
Contattare il numero 02.56806521per richiedere un numero di autorizzazione al reso e in caso 
di domande. 
 
Inserire i dati richiesti qui di seguito e inviare il modulo compilato al numero di fax 
02.56806571, alla cortese attenzione di: Coordinatore del richiamo 
 
Nota: indicare "NESSUNO" se non si hanno prodotti da restituire. 
 

Modello Numeri di 
lotto 

Quantità 
spedita 

Quantità 
usata 

Quantità da 
rendere 

S099 
 

    

    

    

    

    

    

    

    

     

 
Numero di autorizzazione al reso:           
 
Indirizzo ospedale:   
 
Nome in stampatello:   
 
Informazioni di contatto/Tel./ Fax/E-mail:   
 
Firma:   Data:   


