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INDIRIZZO OSPEDALE 
 
 
 
 
 
 
 
Pomezia, 18 Ottobre 2018 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE (RICHIAMO) relativo alle 
Brocce di Prova con aggancio Femmina CORAIL® (MISURE 9-20) 

 
Nome Prodotto:   Brocce di Prova con aggancio Femmina CORAIL®  

Identificativo-FSCA:    PIE - 1280215 

Tipo di Azione:   Avviso di Sicurezza (Richiamo) 
   
Alla c.a. di:  Direttore Sanitario  

Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici  
 
DePuy France SAS sta emettendo un Avviso di Sicurezza relativo a tutti i lotti prodotti prima del design del 2010 per i codici 
prodotto delle Brocce di Prova con aggancio femmina CORAIL® L93209, L93210, L93211, L93212, L93213, L93214, L93215, 
L93216, L93218, L93220 (Brocce di Prova con aggancio femmina CORAIL® misure 9-20). 
Recentemente sono stati ricevuti dei reclami relativi ad una mancata corrispondenza tra le Brocce di Prova con aggancio 
femmina e gli impianti, potenzialmente risultanti in fratture ossee intra-operatorie, scarsa meccanica articolare (discrepanze 
nella lunghezza delle gambe) o ritardi chirurgici. 
 

Nome del dispositivo: Brocce di Prova con aggancio femmina CORAIL® (Vedi Figura 1). 

Tipo di dispositivo: la broccia viene utilizzata per rimuovere l’osso spongioso e produrre una cavità 
femorale per lo stelo da impiantare. Questa viene anche utilizzata per la prova con i colletti e testine di 
prova. 

 

 

 

 

Fig 1. Broccia di Prova con aggancio Femmina CORAIL® 
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Dispositivi coinvolti: 

I Codici Prodotto L93209, L93210, L93211, L93212, L93213, L93214, L93215, L93216, L93218, L93220 (Brocce di Prova 
Con aggancio femmina Corail® Misure 9-20)- Tutti i Lotti prima del cambio di design del 2010 – vedi Tabella 1 sotto e Allegato 
1 per i codici e numeri di Lotto. 

Tabella 1  

Codice Prodotto Numero di Lotto Numero GTIN Descrizione del Prodotto 

L93209 Vedi Allegato 1 10603295373469 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 9 

L93210 Vedi Allegato 1 10603295373476 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 10 

L93211 Vedi Allegato 1 10603295373483 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 11 

L93212 Vedi Allegato 1 10603295373490 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 12 

L93213 Vedi Allegato 1 10603295373506 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 13 

L93214 Vedi Allegato 1 10603295373513 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 14 

L93215 Vedi Allegato 1 10603295373520 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 15 

L93216 Vedi Allegato 1 10603295373537 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 16 

L93218 Vedi Allegato 1 10603295373544 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 18 

L93220 Vedi Allegato 1 10603295260721 Broccia di Prova con aggancio femmina misura 20 
  
Implicazioni Cliniche e impatto sul Paziente: 

Potenziali danni identificati: 
• Scarsa meccanica delle articolazioni (discrepanza della lunghezza degli arti) 
• Frattura ossea Intra-Operatoria, Importante 
• Ritardo chirurgico, Significativo 
 
DePuy France SAS non raccomanda la revisione profilattica in assenza di sintomi. L'azienda raccomanda ai chirurghi di 
discutere le potenziali implicazioni cliniche e i rischi con i pazienti sintomatici su cui sono stati utilizzati i dispositivi coinvolti 
(brocce). 
 
Azioni da intraprendere: 

Si prega di intraprendere le seguenti azioni urgenti: 
1. Leggere attentamente questo Avviso di Sicurezza, 
2. Si prega di cessare immediatamente l’utilizzo dei dispositivi coinvolti, 
3. Esaminare immediatamente le Vostre giacenze per determinare se siete in possesso dei prodotti coinvolti e 

rimuovere i prodotti coinvolti non utilizzati in modo da assicurare che questi non vengano utilizzati. 
4. Leggere, completare, firmare e restituire il Modulo di Richiamo (Allegato B), al più presto e comunque entro tre (3) 

giorni dal ricevimento della presente, anche nell’eventualità che non abbiate in giacenza nessun prodotto 
interessato, al seguente contatto: 

 
Johnson & Johnson Medical S.p.A. 

Servizio Clienti 
c. a. Sig.ra Maria Grazia Distefano 

fax: 06-91194505 
  e-mail:  cservice@its.jnj.com  

 
5. Assicurarsi che il presente Avviso venga attentamente letto da tutto il personale della Vostra struttura coinvolto 

nell’Avviso e condividerlo con il personale di altre strutture a cui il prodotto potrebbe essere stato trasferito; 
6. Conservare una copia di questo Avviso di Sicurezza e del Modulo di Richiamo; 

 

mailto:cservice@its.jnj.co
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Siete stati informati di questo avviso di sicurezza perchè i nostri dati indicano che avete ricevuto il prodotto coinvolto. 
Questo avviso deve essere condiviso con tutti coloro che necessitano di venirne a conoscenza all’interno della vostra 
struttura. 
 
Una volta che la procedura di cui sopra sarà stata completata e dopo il ricevimento del Modulo di Richiamo, la Johnson & 
Johnson Medical S.p.A. provvederà a contattarVi e a concordare con Voi le modalità di ritiro. Solo in caso di restituzione di 
unità di prodotto vendute, la Johnson & Johnson Medical S.p.A. emetterà nota di credito per i prodotti restituiti. Ci scusiamo 
per eventuali inconvenienti che questo Avviso potrà causarVi e apprezziamo la Vs. Collaborazione con le nostre richieste.  

Per eventuali domande riguardanti questo Avviso è possibile rivolgersi allo Specialista di Prodotto di Zona. 

Vi comunichiamo che il Ministero della Salute Italiano è già stato debitamente informato sul presente Avviso. 
 
 
 
Cordiali Saluti, 
 

Allegato 1: Lista codici e lotti coinvolti 

Allegato 2: Modulo di Richiamo  

 

Giovanni Giorgi 
Amministratore Delegato 
DePuy Synthes Franchise 

Johnson & Johnson Medical
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Codice 
Prodotto Lotto Codice 

Prodotto Lotto Codice 
Prodotto Lotto 

L93215 514764 L93210 555488 L93211 621247 
L93213 555458 L93211 555500 L93209 621235 
L93214 555459 L93213 555491 L93210 621241 
L93215 555460 L93214 555503 L93214 644180 
L93211 555454 L93215 555504 L93216 621273 
L93212 555456 L93218 555486D1 L93220 630555D2 
L93218 555462 L93211 542595 L93220 630555 
L93209 555448 L93211 555489 L93209 644152 
L93210 555453 L93212 542600 L93212 644155 
L93209 555464 L93212 555501 L93213 644147 
L93210 555466 L93212 555490 L93209 644143 
L93211 555467 L93209 542585 L93210 644144 
L93212 555480 L93210 542590 L93210 644153 
L93212 555468 L93216 542620 L93211 644145 
L93213 555469 L93216 555495D1 L93211 644154 
L93213 555481D1 L93218 555506D1 L93212 644146 
L93216 555484 L93209 555497 L93214 644148 
L93216 555473D1 L93211 555479D2 L93215 644149 
L93213 555481 L93213 555502 L93216 644150 
L93209 555487D1 L93215 555494D2 L93218 644151 
L93209 555477D1 L93218 555496 L93216 644159 
L93214 555470D1 L93210 555499 L93213 644156 
L93215 555472 L93213 542605 L93218 644160 
L93216 555505 L93216 611395 L93214 644157 
L93218 555506 L93218 611396 L93215 644158 
L93214 555470 L93211 555479 L93216 645519 
L93214 555482D1 L93218 555486 L93209 645510 
L93215 555483 L93214 555482 L93210 645511 
L93215 555483D1 L93210 555478 L93212 645514 
L93216 555473 L93215 555494 L93213 645516 
L93209 555487D2 L93220 630555D1 L93214 621263 
L93211 555479D1 L93209 555487 L93211 645513 
L93211 555467D1 L93218 555474 L93215 645518 
L93214 555493 L93214 542610 L93218 659958 
L93216 555495 L93215 569261 L93209 371262R1 
L93216 555495D2 L93218 577602 L93215 359688R1 
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Codice 
Prodotto Lotto Codice 

Prodotto Lotto Codice 
Prodotto Lotto 

L93220 713094 L93210 734673 L93215 346706R1 
L93209 313054R1 L93210 752362 L93216 359689R2 
L93211 336768R1 L93213 752365 L93218 346708R1 
L93212 326834R1 L93214 752366 L93213 768179d1 
L93212 336769R1 L93215 752367 L93213 768179 
L93213 313058R1 L93218 754041 L93209 768171d1 
L93214 298259R1 L93211 752363 L93209 768171 
L93214 334470R1 L93212 752364 L93213 768180 
L93215 274087R1 L93209 752361D1 L93213 768180d1 
L93216 371269R1 L93212 758444 L93214 768181d1 
L93216 359689R1 L93209 758438 L93215 768183 
L93209 716956 L93210 758440 L93216 768186 
L93215 716963 L93216 758452 L93220 870392 
L93218 716965 L93216 754040 L93210 768173 
L93216 716964 L93218 758454 L93218 768187d1 
L93211 716959 L93211 758442 L93211 768175 
L93212 716960 L93213 758446 L93211 768175d1 
L93210 716958 L93214 758448 L93212 768177 
L93213 716961 L93215 758450 L93214 768181 
L93214 716962 L93215 758451 L93216 768185d1 
L93218 728866 L93220 757699 L93216 768185 
L93210 765546 L93209 752361 L93218 768187 
L93211 765547 L93209 758439 L93212 768177d1 
L93213 765549 L93216 758453 L93215 768184 
L93214 765550 L93211 758443 L93210 768174 
L93209 765545 L93212 758445 L93213 784178 
L93212 765548 L93213 758447 L93214 768182 
L93215 765551 L93214 758449 L93209 768172 
L93216 765552 L93218 758455 L93209 784170 
L93214 734677 L93220 762776 L93212 768178 
L93215 734678 L93210 758441 L93211 793264 
L93216 734679 L93220 713094R1 L93211 768176 
L93211 734674 L93218 758454R1 L93210 784172 
L93209 734672 L93212 298257R1 L93212 784176 
L93212 734675 L93211 346702R1 L93214 784180 
L93213 734676 L93213 371266R2 L93218 784186 
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Codice 
Prodotto Lotto Codice 

Prodotto Lotto Codice Prodotto Lotto 

L93218 768188 L93213 901744 L93213 912002 
L93220 859382 L93213 911993 L93218 911997 
L93216 784184 L93213 893757 L93220 894088 
L93220 877748 L93214 901757 L93220 870855 
L93209 877739 L93214 911994 L93209 945670 
L93212 877742 L93215 893759 L93209 901761 
L93214 877744 L93215 901746 L93209 945654 
L93215 877745d1 L93215 901758 L93211 945672 
L93216 877746 L93216 893760 L93211 945658 
L93218 877747 L93209 911980 L93212 945660 
L93210 877740 L93209 911989 L93210 945657 
L93211 877741 L93209 901751 L93214 901766 
L93213 877743 L93209 911998 L93210 945671 
L93220 894087 L93210 911999 L93210 901762 
L93211 901753 L93210 911990 L93212 945673 
L93209 893753 L93211 912000 L93213 945661 
L93210 901741 L93212 911983 L93215 945694 
L93210 911981 L93213 911984 L93216 901768 
L93210 893754 L93214 901745 L93218 945666 
L93210 901752 L93214 912003 L93213 901765 
L93211 911982 L93215 911995 L93209 945679 
L93212 901743 L93215 912004 L93210 945680 
L93214 911985 L93216 912005 L93218 945687 
L93214 893758 L93216 901759 L93212 945682 
L93215 911986 L93218 901760 L93213 945674 
L93216 911987 L93218 911988 L93213 945683 
L93216 911996 L93218 912006 L93214 945662 
L93216 901747 L93218 911997d1 L93218 901769 
L93218 901748 L93220 894088d1 L93220 979741 
L93209 901739 L93220 894122 L93220 994935 
L93211 893755 L93211 901763 L93212 901764 
L93211 901742 L93212 901755 L93211 945681 
L93211 911991 L93215 901767 L93213 982873 
L93212 912001 L93213 901756 L93213 982863 
L93212 911992 L93218 893761 L93214 982864 
L93212 893756 L93215 877745 L93220 982878 
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Codice 
Prodotto Lotto Codice 

Prodotto Lotto Codice 
Prodotto Lotto 

L93210 982870 L93212 1104555 L93216 1101190 
L93215 982875 L93214 1104557 L93209 1129306 
L93218 982867 L93215 1104558 L93209 1132567d 
L93216 982876 L93216 1063102 L93210 1077511 
L93214 982874 L93218 1104560 L93210 1129307 
L93218 982877 L93220 1104561 L93214 1132572d 
L93214 945675 L93218 1063103 L93214 1101188 
L93215 982865 L93213 1104556 L93215 1101189 
L93216 945695 L93220 1100993 L93218 1101191 
L93220 982879 L93209 1077507 L93211 1129308 
L93209 982859 L93209 1063095 L93211 1132569 
L93210 982860 L93210 1063096 L93213 1101187 
L93211 982861 L93211 1063097 L93213 1132571 
L93212 982862 L93214 1063100d L93215 1129312 
L93214 945684 L93215 1063101 L93216 1129313 
L93209 982868 L93209 1101183 L93213 1129310 
L93212 982872 L93214 1063100 L93214 1129311 
L93216 982866 L93209 1146354 L93216 1132574d 
L93211 982871 L93212 1146357 L93218 1129314d 
L93214 982874d1 L93213 1146358 L93210 1132568 
L93215 982875d1 L93213 1063099 L93212 1132570 
L93218 982877d1 L93214 1146359 L93218 1132575 
L93210 1006016 L93215 1146360 L93209 1132567 
L93212 1006018 L93216 1146361 L93216 1224608 
L93213 1006019 L93220 1100997 L93213 1224605 
L93215 1006021 L93210 1101184 L93214 1224606 
L93216 1006023 L93212 1077513 L93215 1224607 
L93218 1006024 L93215 1084168 L93210 1224602 
L93209 1006015 L93218 1077516 L93209 1224601 
L93211 1006017 L93216 1077515 L93211 1224603 
L93214 1006020 L93220 1129317 L93212 1224604 
L93220 1006026 L93212 1101186 L93218 1250115 
L93209 1104552 L93215 1132573 L93213 1250111 
L93216 1104559 L93216 1132574 L93213 1250111e 
L93210 1104553 L93211 1101185 L93215 1250113d 
L93211 1104554 L93212 1129309 L93215 1250113 

 
 
 
 
 
 



Allegato 1: Lista codici e Lotti coinvolti 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE (RICHIAMO) relativo alle 
Brocce di Prova con aggancio Femmina CORAIL® (MISURE 9-20) 

 
Pagina 8 di 10 

 
 

Codice 
Prodotto Lotto Codice 

Prodotto Lotto Codice Prodotto Lotto 

L93218 1250115d L93215 1358923 L93210 1545148 
L93212 1250110 L93220 1391123 L93212 1545150 
L93214 1250112d L93211 1358920 L93220 1280067 
L93214 1250112 L93218 1358925 L93210 1583884 
L93216 1250114 L93214 1358922 L93209 1629025 
L93216 1250114d L93210 1358919 L93209 1583882 
L93210 1250108 L93213 1358921 L93212 1583886 
L93210 1267416 L93211 1422513 L93211 1583885 
L93212 1250110d L93213 1422515 L93213 1583887 
L93209 1250107 L93212 1422514 L93214 1583888 
L93211 1250109 L93210 1422512 L93216 1583890 
L93213 1250111d L93209 1422511 L93215 1583889 
L93218 1267423 L93215 1422517 L93218 1583891 
L93213 1250111f L93214 1422516 L93220 1757456 
L93218 1267423d L93212 1422537 L93214 1629030 
L93209 1267415d L93213 1422538 L93211 1629027 
L93209 1250107d L93214 1422539 L93213 1629029 
L93210 1250108d L93215 1422540 L93215 1629031 
L93210 1267416d L93216 1422541 L93212 1629028 
L93211 1267417 L93216 1422518 L93209 1654462 
L93220 1358939 L93218 1422542 L93216 1629032 
L93213 1267419 L93220 1413621 L93210 1629026 
L93216 1267422 L93211 1422536 L93220 1224248 
L93214 1267420 L93209 1422534 L93220 1224247 
L93214 1339184 L93211 1534881 L93218 1629033 
L93212 1267418 L93212 1534882 L93212 1654465 
L93213 1339183 L93210 1422535 L93210 1654463 
L93215 1267421 L93220 1280066 L93211 1654464 
L93211 1339181 L93218 1545155 L93213 1654466 
L93209 1339179 L93214 1545152 L93214 1654467 
L93210 1339180 L93220 1638877 L93216 1654469 
L93212 1339182 L93209 1545147 L93214 1909886 
L93215 1339185 L93215 1545153 L93215 1909887 
L93216 1339186 L93211 1545149 L93216 1909888 
L93218 1339187 L93216 1545154 L93214 5020606 
L93209 1358918 L93213 1545151 L93215 5020607 

  L93218 5020609 L93216 5020608 
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Allegato 2: Modulo di Richiamo 
 
Questo modulo conferma la ricezione dell’Avviso di Sicurezza relativo alle Brocce di Prova con aggancio femmina CORAIL®, 
identificativo FSCA: PIE-1280215. 
 
 Si prega di scegliere le appropriate azioni sotto riportate: 

 Si, Ho ricevuto l’Avviso di Sicurezza 

 NON abbiamo alcun prodotto coinvolto da restituire. 

 Si, ne sono in possesso/ restituirò i prodotti coinvolti. 

 
 Si prega di elencare il Codice prodotto, il numero di Lotto e la Quantità di dispositivi coinvolti da restituire: 

Codice prodotto Numero di lotto Quantità i 

   

   

   

   

   

Abbiamo letto e compreso l’Avviso di Sicurezza e conserveremo una copia di questa lettera 

Nome  _____________________________________________________________________________________  
 
Firma  _____________________________________________________________________________________ 
 
Titolo   _____________________________________________________________________________________ 
 
Ospedale  _____________________________________________________________________________________ 

Indirizzo _____________________________________________________________________________________ 

                                _____________________________________________________________________________________ 

    Città     Stato   CAP 
 
Numero di telefono o indirizzo email: ____________________________________________________________  

 
Vi chiediamo di rispondere tempestivamente a questo Avviso di Sicurezza, compilando il presente Modulo entro tre (3) giorni 
dal ricevimento, anche nell’eventualità che non abbiate prodotti coinvolti e poi di inviarlo via fax o e-mail al seguente contatto: 

 Johnson & Johnson Medical S.p.A. 
Servizio Clienti 

c. a. Sig.ra Maria Grazia Distefano 
fax: 06-91194505 

  e-mail:  cservice@its.jnj.com  
 

Nota: se il Modulo di Ricezione risponde a nome di più di una struttura e/o individuo, si prega di indicare 
chiaramente il nome e l'indirizzo della struttura e/o individuo in questa pagina della Notifica. 

Firmando confermate di aver compreso la Notifica in oggetto e di averlo trasmesso a tutti i Presidi / Reparti 
interessati.  

mailto:cservice@its.jnj.co
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NEL CASO IN CUI ABBIATE PRODOTTO DA RESTITUIRE, VI PREGHIAMO DI COMPILARE LA PARTE SOTTOSTANTE: 

LUOGO DI RITIRO DEL MATERIALE RICHIAMATO 

FARMACIA/MAGAZZINO/SALA OPERATORIA:_____________________________________________________________________________________ 

VIA ____________________________________________________ CITTÀ’ ____________________________ PROV. _________ 

PERSONA INCARICATA PER LA RESTITUZIONE DEL MATERIALE 

NOMINATIVO ______________________________________________________TELEFONO _____________ 

QUANTITÀ TOTALE DA RESTITUIRE: _________ UNITÀ 

NB: una copia del presente modulo dovrà accompagnare i prodotti restituiti. 
Restituire tutte le pagine del presente modulo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


	Tipo di Azione:   Avviso di Sicurezza (Richiamo)

