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Avviso di Sicurezza Urgente
Richiamo Volontario
Richiesta di azione immediata

1 Settembre 2010
Gentile Cliente, Swissimplant AG

Questo e un Awviso di Sicurezza Urgente di Swissimplant AG per i propri impianti Solysafe Septal Occluder
— comprendente tutti i modelli 15, 20, 25, 30 e 35.

Come sapete Swissimplant AG ha volontariamente emesso un Awviso di sicurezza urgente lo scorso 4 e 13
Agosto 2010. Tali avvisi sono allegati per vostra informazione, e riguardano il prodotto Solysafe Septal
Occluder di tutte le dimensioni. Vi preghiamo di leggerli attentamente ed essere sicuri di avere
ottemperato a tutte le azioni richieste.

Le indagini sui possibili problemi qualitativi e sui possibili rischi sanitari associati, come descritto nei
precedenti Awvisi di Sicurezza Urgenti del 4 e 13 Agosto 2010, sono tuttora in corso. Pertanto, come azione
susseguente e volontaria, Swissimplant AG ha deciso di effettuare un richiamo volontario. Anche questa &
una misura precauzionale per assicurare la conformita con I'interruzione degli impianti di ogni dimensione
gia implementata con i precedenti Avvisi di Sicurezza Urgenti, che ha lo scopo di assicurare il massimo di
cautela per la sicurezza dei pazienti ed escludere possibili rischi come descritto negli Avvisi di Sicurezza del
4 e 13 Agosto 2010.

| prodotti interessati sono

- Solysafe Septal Occluder Type 15, REF 010.0001
- Solysafe Septal Occluder Type 20, REF 010.0002
- Solysafe Septal Occluder Type 25, REF 010.0003
- Solysafe Septal Occluder Type 30, REF 010.0004
- Solysafe Septal Occluder Type 35, REF 010.0005

Le nostre registrazioni indicano che avete ricevuto | prodotti inclusi nell’ambito del richiamo volontario.
Pertanto vi notifichiamo di intraprendere le seguenti azioni:

1. Questo avviso di sicurezza urgente ed i suoi allegati necessitano di essere inoltrati a tutti
coloro che all'interno della vostra organizzazione devono esserne a conoscenza, laddove i
prodotti interessati sono stati trasferiti. Se avete distribuito questi prodotti a una terza parte,
questo Awviso di Sicurezza Urgente ed i suoi allegati devono essere trasmessi a chiunque
abbia ricevuto i prodotti interessati.
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2. Completate I'allegato Modulo Riscontro di Richiamo e Stato delle giacenze e inviatelo via fax
al numero +41 32 625 0500 all'attenzione del Servizio Clienti Swissimplant AG. Inviando
guesto form documenterete la vostra ricezione della lettera e la giacenza dei prodotti che
dovete restituire.

3. Restituite ogni giacenza dei prodotti interessati, insieme originale completato del Modulo
Riscontro di Richiamo e Stato delle giacenze al seguente indirizzo.

Swissimplant AG
Weissensteinstrasse 81
4500Solothurn
Switzerland

Potete contattare il nostroi Servizio Clienti (+41 32 625 0505) che vi informera quale vettore
usare per il trasporto di rientro.

4. Swissimplant AG emettera nota di credito al momento del rientro. Come alternativa vi
offriamo anche un rimborso di fatture gia regolate in relazione ai prodotti interessati e
rientrati. | dettagli della banca possono essere inclusi nel Modulo Riscontro di Richiamo e
Stato delle giacenze.

In base all'esito delle indagini, altre misure possono divenire necessarie nel futuro. In tal caso fi forniremo
ulteriori informazioni per utilizzatori e pazienti. Se vi necessitano informazioni aggiuntive o chiarimenti, vi
preghiamo di contattare il Servizio Clienti Swissimplant AG al numero +41 32 625 0505.

Swissmedic, I'autorita competente svizzera, € gia stata informata di questa azione.

Vi ringraziamo e vi porgiamo i nostri migliori saluti,
Swissimplant AG

Allegati

Awviso di sicurezza urgente, 4 Agosto 2010
Awviso di sicurezza urgente, 13 Agosto 2010
Modulo Riscontro di Richiamo e Stato delle giacenze.

Traduzione della comunicazione originale Swissimplant, solo per fini informativi e facilita di lettura.
Consultare la comunicazione originale per le indicazioni ufficiali del Fabbricante.
FIAB SpA declina ogni responsabilita in merito a possibili imprecisioni o omissioni nella traduzione.



	Avviso di Sicurezza Urgente
	Richiamo Volontario
	Richiesta di azione immediata
	Allegati


