Spett. xxx

Alla C.A. FARMACIA
Alla C.A. ECONOMATO/PROVVEDITORATO
Rif. Prot. RAQ 14_06/08
Pero, 02/07/2008

OGGETTO: RICHIAMO DEL PRODOTTO: CANNULE DI ASPIRAZIONE modello
FRAZIER e modello POOL

Gentile Cliente,

Ci risulta che Lei abbia acquistato una o piu unita del prodotto oggetto del presente avviso di difettosita
della nostra rappresentata ConMed Corporation.

Tali Dispositivi, prodotti da ConMed Corporation, hanno ricevuto dei controlli sulla sterilita con un
metodo non validato.

La Societa non ha riscontrato casi in cui le confezioni non siano state propriamente sigillate.

Non ¢ stato segnalato alcun caso in cui la compromissione della barriera abbia causato infezioni o
danni.

Alcuni dei Dispositivi in oggetto hanno ricevuto una doppia sterilizzazione. Il metodo di sterilizzazione
¢ riconosciuto come metodo valido, tuttavia il protocollo utilizzato per la doppia sterilizzazione non
risulta essere stato ancora messo a punto.

Pertanto la Societa ConMed Corporation sta procedendo al ritiro di tali prodotti.
I prodotti da Lei acquistati sono qui sotto riportati:

Dati Fornitore Dati Prodotto Dati Cliente

Bolla n. Data Codice Articolo | Lotto Articolo q.ta Ordine Data

Un nostro funzionario La contattera per organizzare il ritiro dei prodotti non ancora utilizzati giacenti
nei Vostri magazzini per organizzare una pronta sostituzione con nuovi lotti.

A questo proposito ci sarebbe utile che compilaste I'allegato A alla presente, per consentirci una piu
agevole gestione dell'eventuale ritito e sostituzione dei lotti oggetto del richiamo in Vs. possesso.

Siamo certi che apprezzerete questa azione cautelativa e che cio consolidi ulteriormente il nostro
rapporto commerciale.

Cordiali saluti

Dr.ssa Arnica Zanardo

Assicurazione Qualita

ConMed Ttalia s.r.l.

Via Figino 39/A - 20016 Pero (MI) - e-mail qualita@conmeditalia.it - Tel ++39. 02.339.29.376 - Fax ++39. 02.339.29.257




RICHIAMO DISPOSITIVI MEDICI
ALLEGATOI- CODICI E LOTTI

Identificazione det dispositivi oggetto di richiamo:

Codice Articolo
0031030
0031050
0031070
0031100
0033080
0033100
0033110
0033120
0033180
0035040

Per TUTIT i codici di cui sopra:

Disposttivi che presentano 1 lotti sotto riportati:
ciascun dispositivo con lotto che inizia con le lettere:  UR
ciascun dispositivo con lotto che inizia con la lettera: E
ciascun dispositivo con lotto che termina con il numero: 3

In pit sono oggetto di rtiro anche 1 lott rportati di seguito, relativi al codice 0033100:

Codice Articolo Lotto

0033100 0706191
0706211
0706221
0706251
0706261
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