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A CHI DI COMPETENZA
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URGENTE: Avviso di Sicurezza in Campo rif. FSCA-201001
Oggetto: Morsetto Fissatore XCaliber

Data & Contatti

22 febbraio 2010

Persona di riferimento

Elena Varini - Responsabile Affari Regolatori
Orthofix Srl Via delle Nazioni 9 37012 Bussolengo (Verona) Italy
e-mail: elenavarini@orthofix.com - tel. +39 045 6719000

Descrizione Prodotti,
Codice Prodotti,

Numeri di lotto e
quantita distribuita

Deserizione Codice Numeridi| Quantita
p 7 Prodotti lotto distribuita
rodotti
03B10Z 9
10N09Z 3
FISSATORE STERILE 99-91215 20A10Z 8
RADIOTRASPARENTE META- ) 22N09Z 38
DIAFISARIO

27A10Z 5
30N09Z 16
FISSATORE STERILE . 16N09Z 10
RADIOTRASPARENTE CAVIGLIA 27M107 6
1T954211 5

FISSATORE STERILE
RADIOTRASPARENTE BRIDO | 22791080 | IT956489 23
IT966895 6

FISSATORE STERILE
RADIOTRASPARENTE META- 99-91600UE | 1T957868 9

DIAFISARIO - KIT COMPLETO

FISSATORE STERILE

RADIOTRASPARENTE CAVIGLIA | 99-91647UE | IT966582 4
- KIT COMPLETO

Motivazione dell’azione
correttiva di sicurezza
(FSCA)

Rischi per il paziente

Potenziale rottura istantanea del morsetto XCaliber durante la fase di
chiusura dell’eccentrico; problema rilevabile immediatamente in fase di
applicazione del prodotto.

Potenziale allungamento dei tempi operatori, legato alla disponibilita di un
prodotto in sostituzione

Azioni Richieste

Prodotti presso stock
agente

Restituzione immediata a Orthofix Srl (vedere contatti e dettagli riportati
sopra)

Prodotti presso stock
ospedale

Non utilizzare e restituire immediatamente. Vi preghiamo di contattare il
vostro agente di zona o direttamente Orthofix Srl (vedere contatti e
dettagli riportati sopra)

Prodotti su paziente

Non sono richieste specifiche azioni. | chirurghi ed i pazienti dovranno
continuare con il normale monitoraggio del trattamento.
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AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA IN CAMPO

Spett.le Direzione Sanitaria

c.C. Primario Ortopedia e Traumatologia

Cc.C. Agente

Oggetto: Richiamo volontario Fissatore XCaliber (Rif. FSCA-201001)

Gentile Cliente,

La presente comunicazione ha lo scopo di informarVi al riguardo di un’azione correttiva di sicurezza in
campo (FSCA) che Orthofix Srl ha iniziato sul sistema XCaliber a causa di un problema di produzione.

E’ stato isolato il lotto di produzione coinvolto ed é stato determinato che tutti i prodotti XCaliber
appartenenti a tale lotto di produzione gia rilasciati sul mercato siano richiamati.

La motivazione dell’ azione correttiva € la potenziale rottura istantanea del morsetto XCaliber durante la
fase di chiusura dell’eccentrico che risulta immediatamente rilevabile in fase di applicazione del
dispositivo.

Non sono richieste specifiche azioni su prodotti gia utilizzati. | chirurghi ed i pazienti dovranno continuare
con il normale monitoraggio del trattamento.

Le nostre informazioni di rintracciabilita sulla distribuzione, indicano che Voi avete ricevuto alcuni dei lotti
di prodotto inclusi nel documento di notifica (FSN 201001) allegato.

Vi chiediamo pertanto di eseguire le seguenti attivita:

e Bloccare l'utilizzo dei fissatori XCaliber coinvolti nel richiamo;
e Verificare il Vostro magazzino per i prodotti coinvolti nel richiamo;
e Informare il Vostro agente di zona o direttamente Orthofix Srl sulla quantita dei prodotti in
restituzione.
e Restituire ad Orthofix Srl il modulo di risposta allegato debitamente compilato via fax oppure e-
mail entro il 26-febbraio-2010
e Restituire urgentemente tutti i prodotti coinvolti a :
Orthofix Srl
Attenzione: Elena Varini
Via delle Nazioni, 9
37012 Bussolengo (Verona)
Fax: 045-6719380
Email: elenavarini@orthofix.com

Dettagli per la spedizione dei prodotti: Vi preghiamo di utilizzare il seguente numero DHL 103179542
indicando sul documento “RESO NON CONFORME™.
Vi informiamo che il Vostro agente di zona Vi contattera per la sostituzione dei prodotti.

Per vostra informazione, tale Azione Correttiva di Sicurezza in Campo € stata notificata al Ministero della
Salute Italiano.

DIREZIONE E COORDINAMENTO: ORTHOFIX INTERNATIONAL N.V (Curagao)
SEDE LEGALE: VIA DELLA MOSCOVA, 3 120121 MILANO | ITALIA | C.F. e PIVA 08976680150 | CEE VAT NUMBER 1T08976680150 | Registro Imprese di Milano 08976680150 | R.E.A. MI 1257769 | Cap. Soc. Eur. 1.560.000 int. vers.
SEDE SECONDARIA: VIA DELLE NAZIONI, 9 137012 BUSSOLENGO (VERONA) | ITALIA | Registro Imprese di Verona | R.E.A. VR 215209



Orthofix Srl

¢) ORTHOFIX

37012 Bussolengo (Verona)
Italia

Tel. +39 045 6719000

Fax +39 045 6719380

.. . L. o . . o www.orthofix.com
Nel caso necessitiate di ulteriori informazioni o dettagli, non esitate a contattarci via telefono (045

6719000), fax (045 6719380) oppure via email (elenavarini@orthofix.com).

Vi ringraziamo anticipatamente per la Vostra assistenza ed immediata azione.

Cogliamo ’occasione per porgerVi i nostri piu cordiali saluti,

(LS5 =

Rolando Stanghellini
VP QA&RA
Orthofix International
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MODULO RISPOSTA OSPEDALE
Riferimento: Azione Correttiva di Sicurezza in campo (FSCA) 201001

Prodotto: Morsetto Fissatore XCaliber

Abbiamo ricevuto da Orthofix Srl la notifica relative all’ azione correttiva di sicurezza in campo in data
(data).

Abbiamo controllato il nostro magazzino come da istruzioni Orthofix. Riportiamo di seguito 'esito delle
verifiche:

o Non abbiamo fissatori XCaliber, coinvolti nel richiamo, a magazzino
o Abbiamo fissatori XCaliber, coinvolti nel richiamo, e stiamo restituendo i seguenti:

Prodotti presso magazzino ospedale

Codice Numero | Quantita Codice Numero | Quantita Codice Numero | Quantita
Prodotto | di Lotto Prodotto | di Lotto Prodotto | diLotto

Quantita totale in restituzione da magazzino ospedali:

Vi preghiamo di restituire questo modulo debitamente compilato e firmato entro il 26 Febbraio 2010 al
Vostro agente di zona oppure alla funzione Regolatoria Orthofix Srl via fax: 045-6719380 oppure email
(elenavarini@orthofix.com)

Compilato da: Posizione:

Firma: Data:
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