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Azione Correttiva di Campo: RA 2009-390

Descrizione:  Brochure “Set Estrazione Impianto™
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Codici Lotti:  A3507 e B2208 - — - .
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Stryker® Osteosynthesis desidera informarVi che la brochure di cui all’oggetto potrebbe indurre |
I’utente ad utilizzare un dispositivo di estrazione non adatto.
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E’ stato valutato che i potenziali danni sul paziente potrebbero avere effetti da moderati a gravi, F
associati all’intervento medico stesso e/o al protrarsi del tempo dell’intervento (anestesia). ,r

Poiché & disponibile uno strumento appropriato, si ritiene inopportuno accettare una situazione di
rischio utilizzando i dispositivi secondo quanto descritto nelle precedenti brochure € di conseguenza ¢
stata presa la decisione di intraprendere un’Azione Correttiva di Sicurezza. Trovera in allegato la
brochure aggiornata che annulla e sostituisce la precedente.

Ci preme specificare che é coinvolta in questa Azione Correftiva escluswamente la T
Brochure indicata e non i dispositivi medici ad essa afferenti. _r

Secondo le nostre registrazioni risulta che avete ricevuto le brochure/file di cui sopra e chiediamo la i,
Vostra collaborazione per ottimizzare 1’esito della misura correttiva adottata. Siete pertanto pregati di:

+ Inoltrare 1]l presente Avviso di Sicurezza a tutte le persone potenzialmente coinvolte
« Eliminare immediatamente tutte le brochure / file interessati.

« Informare immediatamente Stryker quaiora"le brochure / file siano stati inoltrati ad altrt
utenti.
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» Informare Stryker dell’ avvenuta eliminazione delle |brochure / file

»  Confermare la presa visione della notifica e della nuova brochure “Set Estrazione Imptanto”
; allegata

« (Completare il modulo di risposta allegato ed inviarlo immediatamente a :
Stryker Italia Sri

Servizio RA/QA
| Fax 06 90400048

¢-mail giuliana.assenza@stryker.com

A tale proposito, La preghiamo voler provvedere all’invio del modulo compilato anche nel caso in cui
non abbiate giacenze, questo eviterd di ricevere ulteriori| solleciti. In assenza di un Suo cortese
riscontro entro il 15 pv, provvederemo ad inviare sollecito.

; Cogliamo infine I’occasione per informarLa che la presente azione correttiva & stata notifica
all’ Autorita Competente.

La Stryker Osteosynthesis mantiene il suo impegno a sviluppare, produrre € commercializzare dei
prodotti di altissima qualita per chirurghi e pazienti.

Nello scusarci per i disagi causati, La ringraziamo per|la preziosa collaborazione e cogliamo
I’occasione per porgerLe 1 nostri piu cordiali saluti,

Doriana Napoli
Stryker Italia Srl
RA/QA Manager & Compliance Officer

All: Form di risposta
Brochure aggiornata
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