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Avviso di sicurezza urgente 
Denominazione del prodotto:   Vite stelo balanSys REV  

N. dell'avviso di sicurezza:   FSCA 22/01 

Tipo di azione:    Informazione di sicurezza  

 

Bettlach, 15.03.2022 

 

 

Emesso da:    Mathys Ltd. Bettlach 

 

Destinatari:    Chirurghi ortopedici 

Gestione sala OP 

 
 
 

Prodotti interessati: 

Prodotto Numero articolo Descrizione del prodotto Numero di lotto 

 

79.15.0062 Vite stelo balanSys REV tutti 

Tabella 1: Prodotti interessati dal FSCA 22/01  
 
 

  

0019775-21/03/2022-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 7 (A07)



IMS Kategorie Vorlage 
Field Safety Corrective Action (FSCA) Nummer IMS002261 
Field Safety Notice FSN Version 0 

 
 

Pagina 2 di 5 

 

Gentili Signore e Signori, 

 

con la presente, Mathys Ltd. Bettlach desidera informarla in merito a un'azione correttiva di sicurezza (Field 
Safety Corrective Action, FSCA) volontaria, relativa al prodotto sopra indicato. 

I dati ottenuti dalla sorveglianza globale post-marketing comprendono, dal 2009, otto (8) segnalazioni riguar-
danti l'allentamento della vite nel post-operatorio.  

 

Descrizione del problema: 

I dati ottenuti dalla sorveglianza globale post-marketing mostrano che la vite femorale dello stelo balanSys Rev 
può allentarsi nel post-operatorio. 

Mathys Ltd. Bettlach ha già avviato la procedura di analisi della causa del problema e la definizione delle misure 
preventive e correttive.  

Le analisi interne hanno evidenziato che sono interessati tutti i lotti. 

 

Possibili rischi: 

-  Il paziente deve essere sottoposto a un nuovo intervento chirurgico per rimuovere la vite allentata e appli-
care una nuova vite nella componente femorale 

- I graffi sull'inserto in polietilene o sulla componente femorale possono aumentare l'usura del PE 

-  Rischio aumentato di allentamento della connessione primaria tra stelo e impianto 

 

 
Azione di sicurezza intrapresa da Mathys Ltd. Bettlach 
Con questo avviso di sicurezza, desideriamo richiamare l'attenzione sulla corretta tecnica chirurgica. Dopo il 
posizionamento dell'impianto con l'impattatore, la vite deve essere stretta nuovamente, poiché il pretensiona-
mento generato in precedenza può essere stato ridotto dai colpi di martello.  

 
Dal 2009 al febbraio 2022, sono stati segnalati a Mathys Ltd. Bettlach 8 casi di vigilanza riguardanti questo 
argomento. Sebbene la probabilità di comparsa del problema sia molto bassa (0.048%/y), Mathys Ltd. Bettlach 
ha deciso di intraprendere questa azione di sicurezza volontaria.  
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Con la presente, desideriamo richiamare l'attenzione sull'attuale tecnica chirurgica. 

Il montaggio degli impianti è una parte essenziale degli interventi di revisione sul ginocchio. L'uso corretto è 
importante per un risultato sicuro e duraturo, e ogni passaggio deve essere effettuato correttamente.  

balanSys Revision consiste di un meccanismo di bloccaggio in due fasi, che collega gli steli con le altre compo-
nenti. La stabilità primaria è garantita da un cono, mentre la stabilità secondaria dipende da un'ulteriore fissaggio 
con vite.  

 

La vite deve essere stretta con la chiave dinamometrica fornita con il prodotto (Figura 1). Dopo il posiziona-
mento dell'impianto con l'impattatore, la vite deve essere stretta nuovamente, poiché il pretensionamento 
generato in precedenza può essere stato ridotto dai colpi di martello (Figura 2). L'intera procedura è descritta 
nella tecnica chirurgica. Questo aspetto è essenziale, poiché l'allentamento della vite può essere evitato soltanto 
con una torsione corretta e con il pretensionamento. 

 

 

 

Figura 1: La vite deve essere stretta con la chiave dinamometrica fornita con il prodotto 

 

 

Figura 2: Dopo il posizionamento dell'impianto con l'impattatore, la vite deve essere stretta nuovamente 
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Modulo di conferma FSCA 22/01 

 

Avviso di sicurezza urgente 
Denominazione del prodotto:   Vite stelo balanSys REV 

N. dell'avviso di sicurezza:   FSCA 22/01 

Tipo di azione: Informazione di sicurezza  

 

Conferma di ricevuta 
 

Si prega di compilare quanto segue: 

 

N. cliente         

Ospedale         

Codice postale, città       

Persona di contatto       
(Nome, ruolo) 
 
 
Compilando e rispedendo il presente modulo, confermo di aver ricevuto e letto questo av-
viso di sicurezza: 
 
 
Luogo/data:       Firma: 
 
 
 

Si prega di rispedire questo modulo via e-mail o fax al seguente indirizzo: 
E-mail:       
Fax:       
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