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URGENTE - AVVISO DI SICUREZZA - RICHIAMO EI LOTTI 
JAUGES BROCHES (calibri a spillo) gamma EXTREMITES 

Emittente: Corrispondente Materiovigilanza SERF 
Destinatari: Corrispondente Materialovigilanza dello stabilimento, Dipartimento di Farmacia, 
Ingegnere Biomedico, Direttore dello stabilimento, Professionisti sanitari dei dipartimenti 
interessati 

 
Rif: Richiamo LR-2020-04 (da usare in tutta la corrispondenza) 

                Décines, 10 aprile 2020 
 

 
Gentile Signore/a, 

 
La SERF ha deciso di procedere a un richiamo volontario degli strumenti non impiantabili 
EXTREMITES, denominati JAUGES BROCHES (calibri a spillo), i cui riferimenti e numeri di 
lotto corrispondenti sono elencati di seguito: 

 
Denominazione Riferimento SERF Codice GS1 Numero di lotto 
Calibro a spillo Ø 1 L80 /Ø 1.2 L120 3663165003513 M99ZA01 Ogni lotto 
Calibro a spillo Ø 2.2 L230 3663165003520 M99ZA01 Ogni lotto 
Calibro a spillo Ø 1.2 L80 3663165003704 M99ZA01 Ogni lotto 

 
Questi calibri, distribuiti da SERF EXTREMITY, possono essere utilizzati per l'impianto di viti in 
lega di titanio F.A.S.T.®. 

 

Figura 1 - esempio di un calibro a 
spillo Jauge Broche 

 

Contesto 
Nel corso dei test di monitoraggio della sicurezza biologica su questi strumenti, SERF ha 
identificato un problema di citotossicità limitato ai calibri a spillo riutilizzati elencati sopra. 
Questo problema è stato identificato in configurazioni di test "worst-case", che non sono 
rappresentative delle reali condizioni d'uso. 
Inoltre, ulteriori test eseguiti sullo stesso strumento nuovo hanno dato risultati soddisfacenti 
ed eliminato il problema della citotossicità. I nuovi calibri non sono quindi interessati da 
questo richiamo. 

 
 

Logica di sicurezza 
Il rischio potenziale di citotossicità è legato al contatto dei dispositivi con i tessuti durante 
l'intervento. Data la durata di questo contatto di meno di 1 minuto, il rischio è basso. Inoltre, la 
maggior parte o tutto l'osso che è stato in contatto con il calibro a spillo viene rimosso durante 
la fresatura o il posizionamento diretto della vite. 
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Tuttavia, anche se non sono stati segnalati reclami, lesioni o altri effetti avversi ai pazienti, 
SERF ha deciso di intraprendere un'azione volontaria di sicurezza richiamando i dispositivi. 

 
Azione da intraprendere 
Secondo le nostre informazioni di tracciabilità, è stato/a identificato/a come cliente con il/i 
dispositivo/i interessato/i nel suo inventario. La preghiamo di attenersi alle seguenti istruzioni 
per garantire la restituzione IMMEDIATA del/dei dispositivo/i. 

 
1- La preghiamo di controllare il suo inventario per determinare se è in possesso di uno o 

più calibri a spillo Jauges Broches interessati da questa notifica di richiamo. 
2- Se è in possesso di uno o più calibri a spillo Jauges Broches interessati da questa 

notifica di richiamo: 
o la preghiamo di rimuovere IMMEDIATAMENTE il lotto o i lotti dal suo inventario 

e di metterli in quarantena, 
o la preghiamo di far circolare IMMEDIATAMENTE questo avviso di richiamo agli 

utenti interessati e al personale della sua struttura. 
3- una volta che il controllo dell'inventario è stato completato, la preghiamo di compilare il 

modulo di riscontro e di restituirlo il prima possibile, come indicato, ANCHE SE NON 
DISPONE DI NESSUNO STOCK INTERESSATO DAL PRESENTE RICHIAMO. 

 
Non appena riceveremo il modulo, il nostro servizio clienti si metterà in contatto con lei il prima 
possibile per procedere allo scambio nella sua struttura. 

 
Per questa azione correttiva non è richiesta una gestione specifica del paziente. 

 
La ricezione del modulo di riscontro assicura che SERF ha condotto una comunicazione 
efficace della presente notifica di richiamo ai propri clienti interessati. Le raccomandiamo di 
conservare una copia di questa notifica di richiamo e una copia firmata della conferma di 
ricezione. 
Le autorità competenti possono condurre audit di azione correttiva per garantire che i nostri 
clienti siano stati informati e comprendano la natura di questo documento. La preghiamo di 
notare che l'autorità competente del suo paese è stata avvisata di tale notifica di sicurezza. 
La ringraziamo per la sua collaborazione nello svolgimento di questa azione, così come per la 
restituzione della conferma di ricezione allegata. Per qualsiasi domanda o informazione 
aggiuntiva, contatti il signor Jean-Charles MONCENIS, Responsabile degli Affari Normativi, al 
seguente indirizzo: j.moncenis@serf.fr. 

 
 

Ringraziandola in anticipo per la sua comprensione, Le porgiamo distinti saluti 
 
 

J-L AURELLE 
Direttore Generale SERF 
Corrispondente Materiovigilanza SERF
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La preghiamo di compilare e restituire questo modulo via fax allo 04 72 02 19 18 o via email il 
prima possibile a: customerservice@serf.fr 

 
Ho ricevuto, letto e compreso le informazioni contenute in questa notifica di richiamo 

riguardante i dispositivi medici Jauge Broche Ø 1L80- Ø 1.2 L120, Jauge Broche Ø 2.2 
L230, Jauge Broche Ø 1.2 L80 (calibri a spillo). 

 
Confermo di aver ricevuto la notifica di sicurezza e di aver rispettato le istruzioni in 
essa contenute. 
Confermo che questa avvertenza di sicurezza è stata comunicata agli utenti interessati 
e al personale competente della mia struttura nel caso in cui sia stato coinvolto. 

 
STRUTTURA/SOCIETÀ: .............................................................. 
Nome e funzione del firmatario: ................................................................ 
Indirizzo: ................................................................................................. 
Telefono :........................................................................................... 

 
All'interno della nostra struttura, abbiamo i seguenti dispositivi medici: 

 

Denominazione Riferimento 
SERF 

Codice 
GS1 

Numero di 
lotto 

Quantità 

Calibro a spillo Ø 1 L80 /Ø 1.2 L120 3663165003513 M99ZA01 Ogni lotto  

Calibro a spillo Ø 2.2 L230 3663165003520 M99ZA01 Ogni lotto  
Calibro a spillo Ø 1.2 L80 3663165003704 M99ZA01 Ogni lotto  

 
Il dispositivo o i dispositivi verranno restituiti. 
Specificare la quantità e il numero di lotto: 
……… 

 
Questo o questi dispositivi non verranno restituiti per i seguenti motivi: 

 
Dispositivo/i rotto/i e scartato/i. 

Specificare la quantità e il numero di lotto: ………………………………….. 
 

Altro motivo da specificare: ................................................................... 
 

Data e visto: ........................................................................................... 

MODULO DI CONFERMA DI RICEZIONE 
DELLA NOTIFICA DI RICHIAMO 
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