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Roma, 22,/04/2020

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2020-2209440

All’attenzione della Direzione Sanitaria/ Responsabile della Vigilanza

Identificativo FSCA: RA2020-2209440

Tipo di azione: Field Safety Corrective Action: Richiamo

Legal Manufacturer: Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430 Mahwah, N.J. USA

Prodotti affetti:

Affected Catalog Number(s) Description Affected Lot(s):
504-02-54C-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 54 Left See attached
504-02-54C-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 54 Right See attached
504-02-56D-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 56 Left See attached
504-02-56D-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 56 Right See attached
504-02-58D-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 58 Left See attached
504-02-58D-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 58 Right See attached
504-02-60D-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 60 Left See attached
504-02-60D-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 60 Right See attached
504-02-62E-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 62 Left See attached
504-02-62E-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 62 Right See attached
504-02-64E-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 64 Left See attached
504-02-64E-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 64 Right See attached
504-02-66F-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 66 Left See attached
504-02-66F-R Restoration ® Anatomic Shell - Size 66 Right See attached
504-02-68F-L Restoration ® Anatomic Shell - Size 68 Left See attached
504-02-68F-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 68 Right See attached

Data di scadenza sul Prodotto: Tutti i lotti con data di scadenza entro il 6 Maggio 2024 compreso

Gentile Cliente,

Stryker Orthopedics ha avviato un richiamo volontario specifico per lotto per la Restoration® Anatomic Shell
(RAS), dimensioni 54mm - 68mm, (sinistra e destra). Lo scopo di questa lettera & di elencare i pericoli e i

danni noti e di elencare tutti i fattori di mitigazione del rischio e le azioni richieste.

Problema:

Stryker ha scoperto che gli impianti Restoration Anatomic Shell (RAS), dimensioni 54mm - 68mm (sinistro e
destro), potrebbero uscire dal loro alloggiamento all'interno della confezione interna. L'impianto non stabile
all'interno della confezione potrebbe provocare detriti dalla confezione e / o detriti dal rivestimento del

dispositivo.
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Fare riferimento alla Figura 1, che mostra I'impianto RAS all’interno del suo alloggiamento e alla Figura 2,
che mostra l'impianto RAS fuori dal suo alloggiamento.

Stryker € a conoscenza dei reclami associati al problema. Non sono state segnalate lesioni gravi dovute alla
problematica associata a questo richiamo.

Figura 1: Impianto nel suo alloggiamento Figura 2: Impianto fuori dal suo alloggiamento

Si noti che Stryker sta lavorando ad un miglioramento del design degli imballaggi per le dimensioni RAS da 54 mm
a 68 mm.

La Restoration Anatomic Shell, dimensioni 70mm - 80mm (sinistra e destra), hanno un diverso design
dell'imballaggio e non sono impattate da questo richiamo.

Rischi Potenziali:

Di seguito sono riportati i potenziali pericoli associati al problema:

» Danni dovuti al trasporto - con conseguente uscita dall’alloggiamento dell'impianto RAS.

o Detriti del rivestimento metallico in Titanio (CP Ti) dal dispositivo.

 Detriti dalla confezione del dispositivo.

» Non seguire le istruzioni per 'uso (IFU), utilizzando un impianto RAS con difetti o danni alla confezione

¢ Perdita della resistenza di fissazione dell'impianto sull'osso.

Danni Potenziali:
I rischi sopra elencati possono provocare i seguenti potenziali danni:

¢ Complicanze associate a un tempo di chirurgia prolungato di <15 minuti durante il recupero di un impianto
alternativo da utilizzare.
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« Risposta infiammatoria ai particolati.

e Chirurgia di revisione a causa della perdita della forza di fissazione ossea.

Mitigazione del Rischio:

e Un impianto RAS fuori dal suo alloggiamento verrebbe percepito come libero all'interno della confezione e
il rumore emesso sarebbe udibile chiaramente dall'utente.

e All'apertura della confezione dell'impianto, sarebbe visivamente ovvio per l'utente che I'impianto & uscito
dal suo alloggiamento.

e In base alle IFU, all'utente viene richiesto di "ispezionare l'imballaggio di tutti i prodotti sterili alla ricerca
di difetti prima dell'apertura”. Se si riscontrano difetti, all'utente viene richiesto di presumere che il
dispositivo non sia sterile.

Follow-up clinico:

[ pazienti con il dispositivo impiantato devono continuare a essere seguiti secondo il normale protocollo
stabilito dal proprio chirurgo. Non e raccomandato alcun follow-up aggiuntivo.

Potenziali dispositivi alternativi:

Trident II Tritanium Multihole, n. di catalogo 709-04-XXX.
Azioni richieste:

Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Sua struttura ha ricevuto in consegna almeno uno dei
dispositivi in questione e, pertanto, € interessata dalla presente azione.

Le chiediamo di leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle seguenti istruzioni:

1. Controllare immediatamente il proprio inventario e mettere in quarantena tutti i dispositivi affetti in
attesa della restituzione a Stryker.

2. Distribuire il presente Avviso di sicurezza internamente a tutte le parti interessate/coinvolte.

3. Tenere in evidenza il presente avviso internamente fino all’avvenuto espletamento di tutte le azioni
correttive necessarie presso la propria sede.

4. Informare Stryker qualora i dispositivi in oggetto siano stati distribuiti ad altre organizzazioni.
a) Fornire gli estremi per consentire a Stryker di informare adeguatamente tali strutture.
b) Nel caso la Sua sia una struttura distributiva, la responsabilita della notifica a tutti i clienti
interessati e a Suo carico.
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5. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all’utilizzo dei dispositivi in questione.
Si prega di attenersi a tutte le leggi o normative locali in materia di notifica degli eventi
avversi all’autorita nazionale competente.

6. Compilare il modulo di risposta cliente in allegato. E possibile che nessuno dei dispositivi in
questione sia piu in giacenza presso la Sua struttura. Il modulo debitamente compilato ci consentira
di aggiornare la documentazione e ci sollevera dalla necessita di inviare ulteriori comunicazioni non
necessarie in materia. Compilare, pertanto, il modulo anche se nessuno dei dispositivi in questione ¢
piu in giacenza presso la Sua struttura.

7. Restituire il modulo compilato al rappresentante Stryker designato per questa azione (indicato di
seguito)
a) Una volta ricevuto il modulo, il rappresentante Stryker La contattera per predisporre le
eventuali azioni previste.

La preghiamo di rispondere alla presente entro 7 (sette) giorni di calendario dalla data di ricezione.

Tutte le comunicazioni dovranno essere indirizzate al responsabile incaricato per la presente azione indicato
di seguito. Per maggiori informazioni e chiarimenti, La invitiamo a contattarlo direttamente.

Nome: Rossella Commentucci

Qualifica: RAQA Sr. Specialist

Tel. 06 94500547

Fax 06 87503391

Indirizzo e-mail: emea.rom.raqa@stryker.com

In ottemperanza alle disposizioni delle Linee guida Meddev sulla vigilanza n. 2.12-1, dichiariamo che la
presente azione correttiva sul campo (FSCA) & stata correttamente notificata all’autorita nazionale
competente.

A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua collaborazione e il Suo
sostegno nella presente azione entro la data stabilita e scusarci per eventuali inconvenienti che dovessero
derivarne. Desideriamo, inoltre, garantire che I'unico obiettivo di Stryker e fare in modo che restino sul
mercato solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri elevati criteri qualitativi interni.

Cordiali saluti,
Concha Moreno

RA/QA Sr. Manager—
P

-~ Servizio RA/QA
Viale Alexandre Gustave Elffel 1315
00148 Rama (AM) - talla
PI. 05032681008 - . . 125732900152
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URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2020 - 2209440
Attachment: List of affected products

Catalog Number Lot Catalog Number Lot Catalog Number Lot
504-02-54C-L 793724 504-02-54C-L TROMAX, 504-02-54C-R IM34X2
504-02-54C-L 1J1RDH 504-02-54C-L VTOTWW 504-02-534C-R K14HL3
504-02-54C-L 1R40DL 504-02-54C-L WXS0AA 204-02-534C-R k23110
504-02-54C-L 28IV1T 504-02-54C-L XK44mM4a 504-02-54C-R L7453E
504-02-54C-L 3VEIAM 504-02-54C-L YE1WDWV 504-02-54C-R MMOJYY
504-02-54C-L 425H7M 504-02-54C-L YT7R3V 504-02-54C-R WMXBO1E
504-02-54C-L 497HEP 504-02-34C-R 110758 304-02-534C-R MN28176
504-02-54C-L S1TAWVN 504-02-54C-R 216NDE 504-02-54C-R MNP2XXL
504-02-54C-L 6514K5 504-02-54C-R 258Y6] 504-02-54C-R P58D3]
504-02-54C-L 6544JE 504-02-54C-R 2735DR 504-02-54C-R PSEYT4A
504-02-54C-L BKOITW 504-02-54C-R 3P3Pe4 504-02-534C-R RH1IMRT
504-02-54C-L TTIWTE 504-02-54C-R A76BE2 504-02-54C-R RveDl8
504-02-54C-L 29630T 504-02-54C-R 4508KM 504-02-54C-R Ve3W1E
504-02-54C-L SEBMTP 504-02-54C-R 4L2R4R 504-02-54C-R VNSNTY
504-02-54C-L 9P3WE4 504-02-54C-R AT54D0 504-02-54C-R VYOPK4
504-02-54C-L AD7EDS 504-02-34C-R AXTXEL 204-02-534C-R W20A86
504-02-54C-L ANZ2DME 504-02-54C-R BATNTY 504-02-54C-R WIOWaW
504-02-54C-L DNO276 504-02-54C-R BN4X1M 504-02-54C-R WIT76A
504-02-54C-L H55/1M 504-02-54C-R FY2HMO 504-02-54C-R WW76RP
504-02-54C-L HS3XN3 504-02-34C-R 872EHV 304-02-534C-R XHTHNS
504-02-54C-L HP4Z13 504-02-54C-R 8N5121 504-02-54C-R YD53A4
504-02-54C-L J45R2R 504-02-54C-R BYOXVE 504-02-54C-R YH1P51
504-02-54C-L JDBWNS 504-02-54C-R SLELMD 504-02-54C-R Y3804
504-02-54C-L 1165MR 504-02-54C-R A162RN 504-02-56D-L 108Y9R
504-02-54C-L KOZEYK 504-02-34C-R A4410K 504-02-56D-L 2D40YA
504-02-54C-L KB5W39 504-02-54C-R AALDY] 504-02-56D-L 2MBRWE
504-02-54C-L L21ABP 504-02-54C-R DO5ELE 504-02-56D-L 2VABPY
504-02-54C-L LD3LAL 504-02-54C-R DY42DE 504-02-56D-L 3376L4
504-02-54C-L L152DA 504-02-34C-R EGEDMR 504-02-56D-L IY¥3IMHY
504-02-54C-L LV2ZEW7T 504-02-54C-R EES23L 504-02-56D-L 413N24
504-02-54C-L N12K3P 504-02-54C-R EMAED2 504-02-56D-L 4¥5LAE
504-02-54C-L P52HME 504-02-54C-R EM5Y28 504-02-56D-L SE3X1IN
504-02-54C-L PN1X3T 504-02-54C-R HOB3KL 504-02-56D-L TRIX76
504-02-54C-L PXITTK 504-02-34C-R H77Y5E 504-02-56D-L AD71R3
504-02-54C-L R235K] 504-02-54C-R HE1INL 504-02-56D-L ALOAR3
504-02-54C-L Ra44MH 504-02-54C-R HMSWEKX 504-02-56D-L ARSHOT
504-02-54C-L RP35M3 504-02-54C-R 135YL4 504-02-56D-L DIZWKH
504-02-54C-L T10T338 504-02-34C-R 150WREG 504-02-56D-L DLO1AOD
504-02-54C-L T245XV 504-02-54C-R JKAAZT 504-02-56D-L EIZ32W6E
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Catalog Number Lot Catalog Number Lot Catalog Number Lot
504-02-56D-L HJDXBX 504-02-56D-R 4X47VL0 504-02-56D-R XPOAKD
504-02-56D-L HNSHXP 504-02-56D-R 4Y44YM 504-02-56D-R XTSR2K
504-02-56D-L HY6Y45 504-02-56D-R 6B1E6V 504-02-56D-R Y68MTM
504-02-56D-L KEDAVP 504-02-56D-R 6X4R9T 504-02-56D-R YE2LZE
504-02-56D-L KV2835 504-02-56D-R 7J0H1A 504-02-56D-R YHSKLL
504-02-56D-L MOOKML 504-02-56D-R 8H3HK1 504-02-58D-L 247VR6
504-02-56D-L N119A4 504-02-56D-R 99554T 504-02-58D-L 2D8P93
504-02-56D-L N3435R 504-02-56D-R 9X0WHV 504-02-58D-L 2V4609
504-02-56D-L NM70TR 504-02-56D-R A46AJA 504-02-58D-L 2W3T75
504-02-56D-L PO0606 504-02-56D-R D360KK 504-02-58D-L 345T]9
504-02-56D-L P32YRY 504-02-56D-R DY&V66 504-02-58D-L 371T2M
504-02-56D-L P53NP4 504-02-56D-R E257HE 504-02-58D-L 4MEN2M
504-02-56D-L PE84X94 504-02-56D-R EESWWV 504-02-58D-L 4N6HT3
504-02-56D-L PH28V?2 504-02-56D-R EP6P1E 504-02-58D-L 65792M
504-02-56D-L PW30HS 504-02-56D-R HS500TT 504-02-58D-L T62PPX
504-02-56D-L RHZ7YA 504-02-56D-R H82NXR 504-02-58D-L 7]3TRH
504-02-56D-L RE3XRL 504-02-56D-R HT3X47 504-02-58D-L 7NO1JA
504-02-56D-L T143LR 504-02-56D-R JV2PT1 504-02-58D-L 978TAX
504-02-56D-L TD1Ag] 504-02-56D-R K50T9R 504-02-58D-L 9D&PYD
504-02-56D-L TM2MME 504-02-56D-R KN48NR 504-02-58D-L 9P3RN6
504-02-56D-L TP1Y1H 504-02-56D-R KVeP9X 504-02-58D-L AG7ERK
504-02-56D-L V319PM 504-02-56D-R LT1YKM 504-02-58D-L AX3V4E
504-02-56D-L V32P52 504-02-56D-R LV7LYM 504-02-58D-L D477X9
504-02-56D-L VH573D 504-02-56D-R MOB065 504-02-58D-L DP1EDA
504-02-56D-L V]34EV 504-02-56D-R M30439 504-02-58D-L DX109D
504-02-56D-L WO03J5W 504-02-56D-R N11PLW 504-02-58D-L EWI1T]5
504-02-56D-L W56T4K 504-02-56D-R N40RWX 504-02-58D-L H386RY
504-02-56D-L Wo62DKE] 504-02-56D-R P23W2H 504-02-58D-L HAS9H2
504-02-56D-L WBE3ABE 504-02-56D-R PMSR68 504-02-58D-L HM4L3L
504-02-56D-L WoeX1L 504-02-56D-R PPB94] 504-02-58D-L JV415X
504-02-56D-L WO92EP4 504-02-56D-R PT243R 504-02-58D-L [V4MO6
504-02-56D-L WD4TOV 504-02-56D-R R67PR4 504-02-58D-L KM720L
504-02-56D-L WHK7E99 504-02-56D-R RD53PW 504-02-58D-L KW5467
504-02-56D-L X62L47 504-02-56D-R RHB17R 504-02-58D-L Le266H
504-02-56D-L XV2EY5 504-02-56D-R RVBRWH 504-02-58D-L LD2HHY
504-02-56D-L XV86AL 504-02-56D-R T42NM1 504-02-58D-L MO2DY]
504-02-56D-R 112LE7 504-02-56D-R TS8TRO 504-02-58D-L M840TN
504-02-56D-R 2E2139 504-02-56D-R V27D3P 504-02-58D-L N9&68R7
504-02-56D-R 2ESWH7 504-02-56D-R Vo2XeY 504-02-58D-L NES09M
504-02-56D-R 2X4KLD 504-02-56D-R VN205Y 504-02-58D-L P720M0
504-02-56D-R 4]485X 504-02-56D-R VPBMRR 504-02-58D-L PB5T79
504-02-56D-R 4T75EE 504-02-56D-R WWZ20KE 504-02-58D-L PR2X50
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Catalog Number Lot Catalog Number Lot Catalog Number Lot
504-02-58D-L R372K2 504-02-58D-R JN4PR7 504-02-60D-L AK0560
504-02-58D-L RWI1XvVw 504-02-58D-R KN2W5X 504-02-60D-L D11734
504-02-58D-L TD2X0H 504-02-58D-R LD22L2 504-02-60D-L D802YL
504-02-58D-L TROYTY 504-02-58D-R LWOD2K 504-02-60D-L EK644L
504-02-58D-L TVO6AD 504-02-58D-R M44PVH 504-02-60D-L HP25TN
504-02-58D-L V2760N 504-02-58D-R MSSNTP 504-02-60D-L [D4934
504-02-58D-L V[4RT3 504-02-58D-R PLOLA1 504-02-60D-L JE46]M
504-02-58D-L V]7TEQ 504-02-58D-R REOM]] 504-02-60D-L K94NEN
504-02-58D-L WE2A2A 504-02-58D-R T53249 504-02-60D-L KT81WD
504-02-58D-L WESWV2 504-02-58D-R TPSKKS8 504-02-60D-L L618D3
504-02-58D-L X05E74 504-02-58D-R TREWMV 504-02-60D-L LL2VPW
504-02-58D-L Y579RW 504-02-58D-R V72LA3 504-02-60D-L M35P5P
504-02-58D-L Y63AD0 504-02-58D-R VA13IMW 504-02-60D-L MASWS3
504-02-58D-L Y7169E 504-02-58D-R W333HY 504-02-60D-L N175H8
504-02-58D-R 173VRV 504-02-58D-R W]72K7 504-02-60D-L N532D2
504-02-58D-R 1M5SP7E 504-02-58D-R WM2AHV 504-02-60D-L NWOMOD2
504-02-58D-R 1V4A3X 504-02-58D-R X30XT] 504-02-60D-L P13E4K
504-02-58D-R 1Y123H 504-02-58D-R X81L96 504-02-60D-L R62EM9
504-02-58D-R 288DP4 504-02-58D-R X86194 504-02-60D-L RMe97T
504-02-58D-R 2E36LW 504-02-58D-R AM1AZX 504-02-60D-L T4286L
504-02-58D-R 37889P 504-02-58D-R Y62465 504-02-60D-L TV13]7
504-02-58D-R 3K4R62 504-02-60D-L 1D6NNE 504-02-60D-L V82454
504-02-58D-R IVIWAR 504-02-60D-L 280YM6 504-02-60D-L VL1688
504-02-58D-R 3SWOD1XK 504-02-60D-L 2E7]6X 504-02-60D-L WJ41VD
504-02-58D-R 497YJX 504-02-60D-L 306XWX 504-02-60D-L WM4AWS56
504-02-58D-R 4H7VIM 504-02-60D-L 3581JK 504-02-60D-L WN7KO01
504-02-58D-R SD78YR 504-02-60D-L 467]P5 504-02-60D-L Y37LK3
504-02-58D-R 5LOYLY 504-02-60D-L 5030EN 504-02-60D-L Y461NK
504-02-58D-R 683N70 504-02-60D-L SA3RW3 504-02-60D-L YP48]A
504-02-58D-R 6P4VX9 504-02-60D-L 633D81 504-02-60D-R 2EBE25
504-02-58D-R 77549V 504-02-60D-L 6]7PTL 504-02-60D-R 2]7TWNV
504-02-58D-R 8X715Y 504-02-60D-L 6LEADX 504-02-60D-R 2L349V
504-02-58D-R 9A44D9X 504-02-60D-L 6MO25E 504-02-60D-R 3400PT
504-02-58D-R 9ABX5] 504-02-60D-L 840Y14 504-02-60D-R 422V52
504-02-58D-R 9H2ZLYX 504-02-60D-L §X783D 504-02-60D-R 4M46Y]
504-02-58D-R 9T3XPK 504-02-60D-L 916MI1K 504-02-60D-R S5RBKHO
504-02-58D-R 9WOHD& 504-02-60D-L 95171N 504-02-60D-R 601W6E
504-02-58D-R AB3DFD 504-02-60D-L 972H4A 504-02-60D-R 694L07
504-02-58D-R DN3EJH 504-02-60D-L 988KM?2 504-02-60D-R 6WODE9
504-02-58D-R H376E6 504-02-60D-L A602MO 504-02-60D-R 6X855W
504-02-58D-R HX5ANO 504-02-60D-L AH4AER 504-02-60D-R 74064X
504-02-58D-R JESE3M 504-02-60D-L AKOONH 504-02-60D-R TN4HW9
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504-02-60D-R 8267AV 504-02-62E-L 6P6MWY | 504-02-62E-L VR591]
504-02-60D-R 9X2RDX 504-02-62E-L 7H32]5 504-02-62E-L W3elj6
504-02-60D-R aY6675 504-02-62E-L 896EHD 504-02-62E-L WLSKR3
504-02-60D-R A02X70 504-02-62E-L BE30L6 504-02-62E-L | WW65YS
504-02-60D-R A36853 504-02-62E-L 8VSKDA 504-02-62E-L X13MV
504-02-60D-R AVeM23 504-02-62E-L 903NRE 504-02-62E-L X500MV
504-02-60D-R D62345 504-02-62E-L 9K37HW | 504-02-62E-L Y36651
504-02-60D-R D&2T]0 504-02-62E-L AASY4M 504-02-62E-L YA7HX9
504-02-60D-R DT8E38 504-02-62E-L AX89T7 504-02-62E-R 404547
504-02-60D-R HO2LLY 504-02-62E-L DT11P7 504-02-62E-R 1V4RYS5
504-02-60D-R H26D71 504-02-62E-L EK2]XE 504-02-62E-R 2P31RY
504-02-60D-R JE7AWO 504-02-62E-L ET7EXW 504-02-62E-R 3M44]8
504-02-60D-R [Y3288 504-02-62E-L [74RKR 504-02-62E-R 427754
504-02-60D-R L686MM 504-02-62E-L JL7L46 504-02-62E-R 4A4TWo
504-02-60D-R L705V1 504-02-62E-L K931PP 504-02-62E-R 4P7MTN
504-02-60D-R LM49H5 504-02-62E-L K97]79 504-02-62E-R 5316PX
504-02-60D-R ME3841 504-02-62E-L L71A2P 504-02-62E-R 59725R
504-02-60D-R MMOT9T | 504-02-62E-L L97NMP 504-02-62E-R 5X3H7R
504-02-60D-R MVZHXY | 504-02-62E-L M15D1R 504-02-62E-R 6487DY
504-02-60D-R NP416P 504-02-62E-L MH415K 504-02-62E-R 7610XX
504-02-60D-R P32YNV 504-02-62E-L ML43R3 504-02-62E-R 7TOV3R
504-02-60D-R P94D02 504-02-62E-L MN1P4X 504-02-62E-R 86593Y
504-02-60D-R PVBH2X 504-02-62E-L MRI1RLA 504-02-62E-R gJ1031
504-02-60D-R RE46]8 504-02-62E-L MV2Z0HR 504-02-62E-R 935]0K
504-02-60D-R T5091D 504-02-62E-L. | NOYWMYV | 504-02-62E-R 9439YT
504-02-60D-R TD37H] 504-02-62E-L N411H] 504-02-62E-R 9L6ENO
504-02-60D-R TMBB8WY | 504-02-62E-L N76VMX 504-02-62E-R DM2L4]
504-02-60D-R VE2X77 504-02-62E-L NAD49P 504-02-62E-R E02TD6
504-02-60D-R WS5SEAPY | 504-02-62E-L NAONS4 504-02-62E-R HD1H4E
504-02-60D-R WE24MT | 504-02-62E-L ND74] 504-02-62E-R HJ82TV
504-02-60D-R XLOWKM | 504-02-62E-L P276D0 504-02-62E-R JEB4VV
504-02-60D-R XT6WTY | 504-02-62E-L PA8]|D4 504-02-62E-R JH7RH6
504-02-60D-R YHSN6L 504-02-62E-L PR4Y4L 504-02-62E-R JT1H7A
504-02-60D-R Y]3]46 504-02-62E-L R91AOP 504-02-62E-R KN4A66
504-02-62E-L 1X5HLV 504-02-62E-L RH44YE 504-02-62E-R KR3025
504-02-62E-L 232R3X 504-02-62E-L RL4L13 504-02-62E-R KX6POW
504-02-62E-L 3V37MK 504-02-62E-L RL4L86 504-02-62E-R L97713
504-02-62E-L 478E97 504-02-62E-L RM5RX2 504-02-62E-R LNBLTY
504-02-62E-L 5D2PDD 504-02-62E-L T137D5 504-02-62E-R MO4YA2
504-02-62E-L SMBHYP 504-02-62E-L T96X19 504-02-62E-R MDg&]43
504-02-62E-L SR6RN3 504-02-62E-L V26EXD 504-02-62E-R MT7MA3
504-02-62E-L 6]36RW 504-02-62E-L VM332V 504-02-62E-R [ MV4EAW
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504-02-62E-R MYeXW7 504-02-64E-L EA2MNR 504-02-64E-R HE19ES
504-02-62E-R NJe9D3 504-02-64E-L EE694A8 504-02-64E-R HE4HKO
504-02-62E-R NN41PD 504-02-64E-L EMOWT7 504-02-64E-R HP3142
504-02-62E-R NY7Wa 504-02-64E-L EVeMXD 504-02-64E-R HR6M1R
504-02-62E-R NY85E3 504-02-64E-L H58VI9W 504-02-64E-R JO11V3
504-02-62E-R PH230T 504-02-64E-L H71N5N 504-02-64E-R 193277
504-02-62E-R PW531T 504-02-64E-L HLeZ7T 504-02-64E-R JA0986
504-02-62E-R R58ALD 504-02-64E-L JN8347 504-02-64E-R JD1K8M
504-02-62E-R RY7YTH7 504-02-64E-L K8549T 504-02-64E-R JNZDWN
504-02-62E-R T17YD9 504-02-64E-L EMOM7W 504-02-64E-R K53TEW
504-02-62E-R W2BHBN 504-02-64E-L EX5MX1 504-02-64E-R M576M5
504-02-62E-R W43YMN 504-02-64E-L LB5SMMA 504-02-64E-R MB2ZN19
504-02-62E-R WL30XL 504-02-64E-L LMSN9M 504-02-64E-R MR0O25M
504-02-62E-R WY3E23 504-02-64E-L M21¥21 504-02-64E-R N18T96
504-02-62E-R XNOHR9 504-02-64E-L N80109 504-02-64E-R N25]45
504-02-62E-R XT3NK1 504-02-64E-L NX79TH 504-02-64E-R N75WT3
504-02-62E-R Y363WD 504-02-64E-L PN2X3H 504-02-64E-R NJ4XW]
504-02-62E-R YMOATP 504-02-64E-L PXe77] 504-02-64E-R RHETNE
504-02-62E-R YX2RMM 504-02-64E-L T3509E 504-02-64E-R RT8P7Y
504-02-64E-L 1269DY 504-02-64E-L TL29PE 504-02-64E-R RX8HHY
504-02-64E-L 2351A5 504-02-64E-L V2774X 504-02-64E-R T]56KK
504-02-64E-L 37348T 504-02-64E-L | WWT7VPM 504-02-64E-R TH6X20
504-02-64E-L 477ELH 504-02-64E-L WY1XP7 504-02-64E-R V76WAA
504-02-64E-L SM1K6H 504-02-64E-L Y32LP9 504-02-64E-R WA1DST
504-02-64E-L 625VEM 504-02-64E-R 213804 504-02-64E-R WLeT19
504-02-64E-L 6957YA 504-02-64E-R 101MM7 504-02-64E-R WMSVVN
504-02-64E-L 7AS58DL 504-02-64E-R 2VIAOW 504-02-64E-R YY4LXE
504-02-64E-L 7DOYJE 504-02-64E-R 3T6330 504-02-66F-L 328L1T
504-02-64E-L 7E2R48 504-02-64E-R 590V0] 504-02-66F-L 3P112L
504-02-64E-L 7R1654 504-02-64E-R 647TEX 504-02-66F-L 520284
504-02-64E-L 956DXP 504-02-64E-R 6D4MT? 504-02-66F-L 561RR3
504-02-64E-L 9A5619 504-02-64E-R TTTNSV 504-02-66F-L 6874DA
504-02-64E-L A74YXL 504-02-64E-R JELIR1Y 504-02-66F-L 6P32NN
504-02-64E-L A76DE6 504-02-64E-R 7]2099 504-02-66F-L 847AX0
504-02-64E-L AT7]57 504-02-64E-R 86112L 504-02-66F-L 937YAE
504-02-64E-L AB6VNH 504-02-64E-R 8N36ED 504-02-66F-L 9NOLHe
504-02-64E-L AE&LJR 504-02-64E-R 8X4H1D 504-02-66F-L 9X0DHT
504-02-64E-L AK4L6N 504-02-64E-R 8Yo4x7 504-02-66F-L D9414T
504-02-64E-L AMSH8X 504-02-64E-R 9KZL3R 504-02-66F-L DH4RWS
504-02-64E-L ANGATN 504-02-64E-R EB10LX 504-02-66F-L EH1VE4
504-02-64E-L AYSTEN 504-02-64E-R EM8Y25 504-02-66F-L EJ40D2
504-02-64E-L D33PLA 504-02-64E-R H98AT2 504-02-66F-L ]4895V
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504-02-66F-L [X5291 504-02-66F-R ADOOTS 504-02-68F-L 8ROSHH
504-02-66F-L K52EHL 504-02-66F-R AD25RA 504-02-68F-L A26E76
504-02-66F-L KY10DV 504-02-66F-R ALVKBE 504-02-68F-L Aa7EeH
504-02-66F-L L51VJR 504-02-66F-R D04T4A 504-02-68F-L ALGMMG
504-02-66F-L LL7R18 504-02-66F-R D26R36 504-02-68F-L DT2YNG
504-02-66F-L M22ZWTW 504-02-66F-R D755P9 504-02-68F-L DV13RY
504-02-66F-L M50LVS 504-02-66F-R D930P] 504-02-68F-L DX8JV1
504-02-66F-L MAIVYD 504-02-66F-R ED0Ta0 504-02-68F-L | KW3W1wW
504-02-66F-L NH50P] 504-02-66F-R E12H25 504-02-68F-L LD87TH
504-02-66F-L NT8241 504-02-66F-R H74H7L 504-02-68F-L LEOL4W
504-02-66F-L NVB3VN 504-02-66F-R J33]50 504-02-68F-L LR49YE
504-02-66F-L NW7K52 504-02-66F-R J54YN] 504-02-68F-L M5504AN
504-02-66F-L PAGRRP 504-02-66F-R JATE1IW 504-02-68F-L MA49HV
504-02-66F-L PP&X0D 504-02-66F-R KWSK62 504-02-68F-L MH1RLL
504-02-66F-L RA3188 504-02-66F-R LIODWY 504-02-68F-L NT897W
504-02-66F-L TD3H2ZL 504-02-66F-R M42Y3R 504-02-68F-L PAOZHR
504-02-66F-L V3377L 504-02-66F-R MP11MY 504-02-68F-L PD2Y0T
504-02-66F-L V74712 504-02-66F-R N11LRO 504-02-68F-L PW2E41
504-02-66F-L Va9556] 504-02-66F-R NHO352 504-02-68F-L T384A0
504-02-66F-L W40VaeT 504-02-66F-R NH4WBY | 504-02-68F-L T722FPN
504-02-66F-L WBO0LEW 504-02-66F-R RROT4W 504-02-68F-L TW4E]JD
504-02-66F-L WHO083M 504-02-66F-R RTOAK2 504-02-68F-L V44[¥5
504-02-66F-L XB00K7 504-02-66F-R TH4EDS 504-02-68F-L VN44ME
504-02-66F-L A1wwil 504-02-66F-R TWS1AP 504-02-68F-L VR1H7D
504-02-66F-L Y114EE 504-02-66F-R VZ1FP] 504-02-68F-L VX02E2
504-02-66F-L Y54MNA 504-02-66F-R WY1DD1 504-02-68F-L WO079A2
504-02-66F-R 1A03DE 504-02-66F-R X73EDY 504-02-68F-L XYSHP7
504-02-66F-R 1IN21NK 504-02-66F-R XReWLD 504-02-68F-L YOOYXH
504-02-66F-R 1R57DY 504-02-66F-R Yo782W 504-02-68F-L Y81WO]
504-02-66F-R 1X5DJK 504-02-68F-L 390D9L 504-02-68F-L YAGOV9
504-02-66F-R 593Y5R 504-02-68F-L 3D3HeW 504-02-68F-L YX05L9
504-02-66F-R SALANY 504-02-68F-L IM48X6 504-02-68F-R 148L96
504-02-66F-R SE7XRM 504-02-68F-L 3NOPN7 504-02-68F-R 1T81T1
504-02-66F-R S5N1DTH 504-02-68F-L 3T59A5 504-02-68F-R 3314LE
504-02-66F-R 6580X6 504-02-68F-L 494MBR 504-02-68F-R 4DBEEY
504-02-66F-R T44EH9 504-02-68F-L 4D6DWK | 504-02-68F-R 4L4K4N
504-02-66F-R 767RKK 504-02-68F-L 4MINHR | 504-02-68F-R SESXPW
504-02-66F-R JE4HW3 504-02-68F-L 4T4RAV 504-02-68F-R 5K7V66
504-02-66F-R 7E69MM 504-02-68F-L 4V4APT 504-02-68F-R SL&P60
504-02-66F-R SK74RX 504-02-68F-L SY1HB86 504-02-68F-R 6]83LP
504-02-66F-R 9K66L6 504-02-68F-L 650WXN 504-02-68F-R 6M7D2ZN
504-02-66F-R A28827 504-02-68F-L 6V04AX 504-02-68F-R TX117R
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504-02-68F-R 850EJX 504-02-68F-R JX71XR 504-02-68F-R [ RX1MM4
504-02-68F-R 8]4YER 504-02-68F-R KE1HDR 504-02-68F-R T92XV4
504-02-68F-R 8Y47TR 504-02-68F-R ENSJXW 504-02-68F-R TAQSPD
504-02-68F-R A74527 504-02-68F-R KR4YH2 504-02-68F-R V45AA1
504-02-68F-R DATATY 504-02-68F-R KR69DY 504-02-68F-R VH242D
504-02-68F-R DDGESN 504-02-68F-R EWO011V 504-02-68F-R | VHS5DWP
504-02-68F-R DY1NGE 504-02-68F-R LO90X5H 504-02-68F-R | W92MHS
504-02-68F-R E78XE4 504-02-68F-R M109P1 504-02-68F-R ¥50AR7
504-02-68F-R EABTY] 504-02-68F-R MA78Y5 504-02-68F-R XMS59H]
504-02-68F-R HO17]0 504-02-68F-R MJ71XA 504-02-68F-R XW7T57
504-02-68F-R H5565X 504-02-68F-R ME3VNM | 504-02-68F-R YL2DP4
504-02-68F-R HR43JY 504-02-68F-R ND5]DA 504-02-68F-R YN3[9D
504-02-68F-R JD72RX 504-02-68F-R PT47V2
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Roma, 22/04/2020

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2020-2209440
MODULO DI RISPOSTA CLIENTE (BRF)

Identificativo FSCA: RA2020-2209440

Tipo di azione: Field Safety Corrective Action: Richiamo
Legal Manufacturer: Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430 Mahwah, N.J. USA
Prodotti affetti: 504-02-xxy-x Restoration ® Anatomic Shell - Vedi allegato

Confermo la ricezione dell' Avviso di sicurezza per il prodotto RA2020-2209440 e confermo che:

questione:
(cancellare se non applicabile)

Nelle nostre giacenze, non € stato individuato alcuno dei dispositivi in

Abbiamo individuato i seguenti dispositivi:

Codice prodotti Descrizione

Numero di lotto

Quantita prodotti isolati

Abbiamo distribuito i dispositivi in questione alle seguenti organizzazioni:

Nome della struttura

Indirizzo della struttura

Firmare e restituire il presente modulo per confermare la ricezione della comunicazione sul prodotto.

Nome Reparto
dell’ospedale/organizzazione p
Nome del referente Indirizzo

Titolo del referente

Firma del referente

Indirizzo e-mail

Recapito telefonico

Data

SIPREGA DI COMPILARE ED INVIARE IL PRESENTE MODULO
VIA FAX AL NUMERO 06. 87503391 0 V1A E-MAIL ALL'INDIRIZZO emea.rom.raga@stryker.com

Stryker Italia s.r.l. S.U.
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