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INDIRIZZO OSPEDALE 

 
 

Pomezia, 28 Luglio 2014 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE VOLONTARIO  
(NOTIFICA DI DISPOSITIVO MEDICO) - FSN 2013556 - 

Tecnica chirurgica T-PAL 
 
 
OGGETTO: Avviso di Sicurezza Urgente per Tecnica chirugica T-PAL 
 

Descrizione  Codice Revisione 
aggiornata 

Revisioni 
obsolete  

Tecnica chirurgica T-PAL 056.001.088 AD  
AA, AB, AC 

 
Si prega di notare che questo è solo un aggiornamento di Etichettatura di Dispositivi Medici, non è 
richiesta la restituzione dei prodotti. 
 
 
Alla c.a. di:  Direttore Sanitario  

Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici  
 

 
Gentile Cliente, 
 
Synthes GmbH sta avviando un aggiornamento di Etichettatura di Dispositivi Medici relativa alla 
Tecnica Chirurgica T-PAL. I nostri dati indicano che potreste avere in giacenza prodotti oggetto di 
questo Avviso di Sicurezza Urgente Volontario. Synthes vi chiede di acquisire  le informazioni 
contenute in questo Avviso di Sicurezza e di compilare il Modulo di Ricezione (Allegato 2). 
 
Descrizione del Problema: 
 
La Tecnica Chirurgica T-PAL (Codice 056.001.088) è stata aggiornata alle pagine 19, 21 e 47 per 
chiarire le modalità di maneggiamento dello strumento applicatore T-PAL (Codice 03.812.001 Asta 
Esterna Applicatore, 03.812.004 Manopola Applicatore).  Un errato maneggiamento dello 
strumento applicatore T-PAL può contribuire alla rottura dell’ Asta Interna Applicatore (Codice 
03.812.003) durante l’inserimento degli impianti o degli impianti di prova non-removibili T-PAL 
(Codice 03.812.307-317 e 03.812.507-517).  
 



 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE VOLONTARIO (NOTIFICA DI DISPOSITIVO MEDICO) 
 - FSN 2013556-  

Tecnica chirurgica T-PAL - 
Pagina 2 di 7 

 

Pericolo Potenziale: 
 
Se l’Asta Interna dovesse rompersi, lo spaziatore dell’impianto di prova (o dell’impianto stesso) 
non sarà più bloccato nella posizione a 0°.  Questa posizione rigida è necessaria per l’inserimento; 
nella posizione di rotazione attorno al perno, l’assemblato non può essere posizionato 
correttamente nello spazio discale. Inoltre, la perdita di rigidità durante l’avanzamento dell’impianto 
di prova (o dell’impianto) nello spazio discale può dar luogo a una perdita di controllo tattile del 
chirurgo. Questo malfunzionamento ha come conseguenze note un significativo ritardo operatorio 
e un danno vascolare minore. I danni potenziali possono variare in base alla fase dell’operazione 
in cui si verifica il malfunzionamento, fino ad arrivare, nel peggiore dei casi a : 

• Ritardo chirurgico grave 
• Danni al midollo spinale, alla cauda equina, alle meningi e/o al nervo spinale 
• Danno ai tessuti molli 
• Danno vascolare 

 
Alla data di oggi non abbiamo però avuto reclami relativi a questi eventi. 
 
La tecnica chirurgica T-PAL (Codice 056.001.088, versione AD) è stata aggiornata per chiarire il 
maneggiamento dello strumento. L’ Allegato 1 fornisce una panoramica delle sezioni aggiornate 
nella Tecnica Chirurgica T-PAL (Codice 056.001.088) 
 
    
Si prega di intraprendere immediatamente le seguenti azioni: 
 

1) Sostituire l’attuale Tecnica Chirurgica T-PAL (Codice 056.001.088, versione AA, AB, AC) 
con la versione aggiornata (Codice 056.001.088, versione AD) fornita con questa lettera; 

2) Accantonare le revisioni obsolete della Tecnica Chirurgica; 
3) Leggere, compilare, firmare e restituire il Modulo di Ricezione allegato (Allegato 2) alla 

presente lettera, anche nell’eventualità che non abbiate in giacenza nessun dispositivo 
interessato, al più presto e comunque entro tre (3) giorni dal ricevimento della presente a: 
 

   Johnson & Johnson Medical S.p.A. 
Magazzino di Opera 

Via Manara, 10 
20090 – Opera 

c. a. Cristian Carai 
fax: +39 02 57 61 90 18 

carai.cristian@synthes.com 
 

4) Condividere il presente Avviso con tutto il personale che utilizza i prodotti presso la Vs. 
struttura o presso qualsiasi altra struttura alla quale i dispositivi potenzialmente coinvolti 
possano essere stati trasferiti. 

5) Mantenere consapevolezza dell’Avviso di Sicurezza  
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Se si risponde al Modulo di Ricezione (Allegato 2) per conto di più di un Presidio/Reparto si prega 
di indicare chiaramente il nome e l’indirizzo de Presidio/Reparto . 

 
Vi comunichiamo che il Ministero della Salute Italiano è già stato debitamente informato sul 
presente Avviso di Sicurezza. Synthes GmbH ha intrapreso questa azione in maniera volontaria. 

Ci scusiamo per eventuali inconvenienti che questo Avviso di Sicurezza potrà causarVi, ma  
Vi assicuriamo che è nostra intenzione rendere questa procedura la più semplice possibile. 
 
Per eventuali domande riguardanti questo Avviso di Sicurezza è possibile rivolgersi allo Specialista 
di Prodotto di Zona. 

 
Cordiali Saluti 
 
 
Allegati 
 
Allegato 1: Panoramica delle sezioni aggiornate 
Allegato 2: Modulo di Ricezione 
Allegato 3: Tecnica Chirurgica aggiornata, codice 056.001.088 versione AD 
 
 
 
 
 
 
 
 

Giovanni Giorgi 
General Manager 

DePuy Synthes Franchise 
Johnson & Johnson Medical S.p.A. 

 
 
 



Allegato1:  Panoramica delle sezioni aggiornate 
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Allegato 2 : Modulo di Ricezione  
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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE VOLONTARIO 
(NOTIFICA DI DISPOSITIVO MEDICO) - FSN 2013556 - 

Tecnica chirurgica T-PAL 
 
OGGETTO: Avviso di Sicurezza Urgente per Tecnica chirugica T-PAL 
 

Descrizione  Codice Revisione 
aggiornata 

Revisioni 
obsolete  

Tecnica chirurgica T-PAL 056.001.088 AD 
 
AA, AB, AC 

 
 

Vi chiediamo di rispondere tempestivamente a questo Avviso di Sicurezza Urgente, compilando e 
inviando via fax o e-mail al seguente contatto: 

 
Johnson & Johnson Medical S.p.A. 

Magazzino di Opera 
Via Manara, 10 
20090 – Opera 

c. a. Cristian Carai 
fax: +39 02 57 61 90 18 

carai.cristian@synthes.com 
  
il presente Modulo entro 3 giorni dal ricevimento, anche nell’eventualità che non abbiate prodotti 
coinvolti. 
 
Barrare la casella applicabile: 
 

□  Confermo la ricezione dell’Avviso di Sicurezza. 
Ho ricevuto la Tecnica Chirurgica aggiornata 056.001.088  AD ed eliminerò la versione obsoleta 
(AA, AB, AC) 
 
□  Confermo la ricezione dell’Avviso di Sicurezza. 
Ho ricevuto la Tecnica Chirurgica aggiornata 056.001.088  AD ma non avevo la versione obsoleta 
(AA, AB, AC) 

OSPEDALE/CLINICA/ 
CASA DI CURA/ 
DISTRIBUTORE: 

 
__________________________________________________________________ 
 
 
CITTÀ_____________________________PROV.__________________________  
 
 

NOME E COGNOME 

(in stampatello):  
___________________________________________________________________ 

FUNZIONE: _________________________________________ TEL: ______________ 

DATA:  ___/____/___ FIRMA
* _____________________________________________ 

 

*Firmando confermate di aver compreso l’avviso di sicurezza in oggetto e di averlo trasmesso a tutti i 
Presidi/Reparti interessati 

mailto:carai.cristian@synthes.com

