Qualitat

Oggetto: Analisi di mercato di alcuni modelli di deambulatori per avambraccio 220 e

230

FSN Ref.: 2023-10-RT-FSN FSCA Ref.: 2023-10-RT

Signore e signori,

Desideriamo informarvi che alcuni modelli delle nostre stampelle per avambraccio 220 e 230

con impugnatura intercambiabile sono soggetti a una revisione del mercato.

Nell'ambito di un controllo interno della qualita, e stato individuato un difetto tecnico che
potrebbe compromettere la funzionalita del prodotto e portare a una rottura improvvisa
della stampella per avambraccio. Cio potrebbe causare gravi cadute e conseguenti gravi

lesioni.

| prodotti potenzialmente interessati nei colori blu, grigio, nero e turchese sono stati venduti

nei seguenti periodi:

Articolo e colore Periodo di vendita

220 blu 10.05.2022 bis 10.08.2022
220 grigio 27.06.2022 bis 14.09.2022
220 nero 06.05.2022 bis 16.08.2022
220 turchese 14.07.2022 bis 22.12.2022
230 grigio 08.07.2022 bis 21.12.2022

Per tutelare la sicurezza dei pazienti, esaminiamo tutti i deambulatori per avambraccio con
le caratteristiche elencate nella tabella. Si noti che questa revisione del mercato riguarda solo
i deambulatori per avambraccio con impugnature intercambiabili. | prodotti con impugnature

diverse dai periodi e dai colori elencati non sono interessati.

Vi preghiamo di ritirare direttamente dalla vendita tutte le stampelle per avambraccio
interessate che avete ricevuto da noi durante i periodi sopra citati e di non effettuare ulteriori

consegne ai pazienti.

Poiché il difetto non & riconoscibile esternamente, vi invitiamo a fornirci il numero di LOT,

che si trova sull'etichetta MDR posta sul tubo del supporto per avambraccio. Si prega di
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inviare i numeri di LOT corrispondenti via e-mail a gm-service@ossenberg.com entro il 15

dicembre 2023. Dopo aver controllato i numeri di LOT inviati.

| clienti e i pazienti a cui avete consegnato stampelle per avambraccio che soddisfano le
caratteristiche di cui sopra devono essere informati immediatamente che non devono essere
utilizzate con effetto immediato, poiché altrimenti c'e il rischio di gravi rischi per la salute
dovuti a possibili cadute a causa della rottura improvvisa delle stampelle per avambraccio. Su
richiesta, vi forniremo assistenza per questa comunicazione. Se necessario, assicuratevi che i

pazienti ricevano un prodotto sostitutivo.

Comprendiamo i potenziali disagi causati da questa revisione del mercato e stiamo cercando
di rendere la situazione il pil agevole possibile. Non esitate a contattarci per qualsiasi

domanda.

Vi ringraziamo in anticipo per la vostra collaborazione e comprensione.
Cordiali saluti

Martin Lisker

Amministratore delegato Ossenberg GmbH
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