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Agrate, 15 maggio 2009

Oggetto: Recall

Egregi Signori,

Con la presente desideriamo informarVi che Smith&Nephew sta volontariamente richiamando dal mercato
specifici codici e lotti di lame per motorizzato atroscopico, che riportiamo di seguito:

Codici# Lotti# Descrizione

7206010 20154971 LAMA FULL RADIUS 5,5 MM, SERIE 3000

7205314 20153878 INCISOR 5,5 MM - EP-1 MONOUSO

7206010 20148707 FULL RADIUS 5,5 MM SERIE 3000

7206011 20148714 FULL RADIUS 4,5 MM SERIE 3000

7205316 20153874 TURBOWHISKER 4,5 MM EP1 MONOUSO

Tale richiamo € dovuto alla potenziale compromissione della barriera sterile nel confezionamento primario,
rivestimento in tyvek.

Azioni richieste dal fabbricante:
Per i pezzi non impiantati: Ritiro immediato e rientro al fabbricante per verifica
Per i pezzi utilizzati: Verifica del decorso post-operatorio

Sara nostra cura tenerVi aggiornati su qualsiasi successiva evoluzione.
Per ulteriori chiarimenti potete contattare:

Deborah Madonini

RA & QA Specialist

tel. 039/6094278 fax 039/6094402

Ing. Alessahdro Banfi
Regional General Manager EMA Endoscopy
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