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c.a. Ufficio Ass. Qualita

Pero, 02 giugno 2008

OGGETTO.: AVVISO UGENTE PER LA SICUREZZA SUL CAMPO - Strumenti
chirurgici ConMed DetachaTip

ConMed Corporation sta inviando questa comunicazione per ribadire informazioni
importanti relative alle istruzioni per 'uso degli strumenti chirurgici DetachaTip.

Vi preghiamo di consultare Allegato 1 per Pelenco dei codici dei prodotti e numen di lotto
interessati.

Le attuali istruzioni per l'uso degli strument chirurgici DetachaTip, in dotazione con gli
sttument, riportano la procedura manuale di pulizia. Con la presente Vi inviamo un nuovo
formato di istruzione per l'uso conforme alla norma 1SO 17664 relativa alle informazioni che
devono essere fornite dal produttore in merito al trattamento dei dispositivi medici

nsterilizzabili.

Oltre alle modalita di pulizia, sterilizzazione e disinfezione gia note e valide, & stata inserita
una ulteriore modalita di pulizia awtematica (vedi Allegato 2).

Stiamo richiedendo l'utilizzo di queste istruzioni modificate (vedi Allegato 2), invece di quelle
in dotazione col dispositivo. Una sezione separata delle istruzioni, intitolata Cura dello
strumento, pulizia ¢ istruzioni di stenlizzazione riporta i dettagli per la procedura nella
colonna sinistra, mentre le istruzioni che devono essere seguite si trovano nella colonna
destra. Sono present istruzioni specifiche per la prepulizia, seguite da istruzioni per la pulizia
manuale O la pulizia automatica e la sterilizzazione.

Non ¢& necessario rendere alcun dispositivo. Tuttavia vi preghiamo di compilare
IAllegato 3, per confermare il ricevimento di questo avviso. Il modulo deve essere inviato
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per fax a Amica Zanardo, al numero 02.33929257 o tramitc e-mail a

qualita@conmeditalia.it.

Nel caso abbiate fomito 1 dispositivi in questione ad altre strutture o distributori, o
nel caso siate voi stessi un distributore, vi preghiamo di inoltrare opportunamente le
presenti informazioni. ConMed desidera accertare che tutti gli utenti finali ricevano
questo avviso.

In caso di domande, vi preghiamo di contattare telefonicamente Arnica Zanardo, al numero

02.33929257 o tramite e-mail a qualita(@conmeditalia.it.

Ci scusiamo per il disagio arrecato a voi o al vostro personale.
Anche le autorita e gli organi competenti sono stati informati riguardo questa azione.
Distint1 salun.

Armica Zanardo

Assicurazione Qualita
ConMed Italia s.r.l.

Via Figino, 39/4A

20016 Pero (MI)

Tel. 02.33929376

Fax 0233929257

e-mail qualita@conmeditalia.it
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ALLEGATO 1
NUMERI DI CATALOGO E CODICI DI LOTTO

DESCRIZIONE NUMERI DI CATALOGO

Fotbici multiuso DetachaTip 1-1003, 1-1004, 1-1013, 1-4301, 1-4304,
1-4313, 8-1001

Pinze multiuso DetachaTip 1-1005, 1-1008, 1-1014, 1-1019, 1-4305,
1-4307, 1-4319, 1-1006, 1-4306, 1-1028, 1-
4328, 1-1029

Dissettori multiuso DetachaTip 1-1009, 1-1017, 1-1018, 1-4317,
1-4318, 1-4308

Impugnature multiuso DetachaTip 1-1010, 1-1015, 1-1024

I dispositivi interessati sono stati prodott nelle date sotto indicate e appartengono alle
seguent serie di codici di lotto:

Prodotto da: marzo 2003 a: maggio 2008
Codici Jotto da:0303XXX  a: 0805XXX

I codici di lotto sulle scatole e sulle confezioni contengono un codice di lotto che si presenta
come segue:

Esempio: Lotto 0303011
03 = Anno (2003)
03 = Mese (marzo)
01 = Giorno del mese
1 = Tumo di produzione
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