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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA   

PRIMA adattatore per testa omerale con vite  

 

Informazioni sul prodotto  

 

Codice 
prodotto 

Descrizione del 
prodotto 

Numero  

di lotto 

Numero 

di sterilizzazione 

Identificativo univoco del 
dispositivo (UDI-DI) 

1367.15.702 

PRIMA adattatore per 
testa omerale + 

adattatore 
ECCENTRICO con 

vite da 2 mm 

2416658 

 

2400195 
08033390201827 

1367.15.704 

PRIMA adattatore per 
testa omerale + 

adattatore 
ECCENTRICO con 

vite da 4 mm 

2421400 

 

2400274 
08033390201834 

Tabella 1: elenco dei codici prodotto e numeri di lotto coinvolti nell'FSCA 

 
 
Descrizione del prodotto 
Il sistema omerale PRIMA è destinato alla sostituzione parziale o totale, primaria o di revisione, dell’articolazione 
della spalla in pazienti scheletricamente maturi. Il sistema omerale PRIMA è costituito dai seguenti componenti 
monouso: 

• Configurazione anatomica: 

- stelo; 

- adattatore per teste omerali.  

• Configurazione inversa: 

- stelo; 

- supporto inverso; 

Nome del prodotto: PRIMA adattatore per testa omerale con vite 

Numero FSCA: 20250002 

Tipo di azione: Avviso volontario di sicurezza per un dispositivo medico 

Data: 29 aprile 2025 

  

Alla cortese attenzione di: direttori sanitari, primari di ortopedia, chirurghi ortopedici, 
direttori della vigilanza, amministratori delegati (solo per 
strutture private) e distributori/agenzie 
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- inserto inverso. 

 
Descrizione del problema  
Le indagini sui reclami ricevuti su PRIMA adattatore per testa omerale con vite +2 mm eccentrico hanno consentito 
a LimaCorporate di scoprire un difetto di marcatura che interessa gli articoli indicati nelle Informazioni sul prodotto 
(Tabella 1). Nello specifico, la marcatura laser di colore nero per identificare la posizione dell'offset non è presente 
o potrebbe essere mancante. 

 

Pericolo potenziale 

La valutazione clinica effettuata ha mostrato che, nello scenario più probabile, il chirurgo possa riuscire a 
posizionare l'impianto finale, anche se il problema identificato potrebbe prolungare leggermente la durata 
dell'intervento, in quanto non è possibile allineare la marcatura con il riferimento marcato del componente di prova. 
Nello scenario improbabile (mai segnalato a LimaCorporate), il chirurgo non può inserire l'adattatore eccentrico 
allineando la marcatura con il riferimento marcato del componente di prova, causando un posizionamento errato 
dell'impianto finale, in quanto il chirurgo non riesce a replicare perfettamente quello di prova. Il dispositivo potrebbe 
causare il posizionamento errato dell'impianto, ma senza evidenze di danni gravi o irreversibili. 
Inoltre, il chirurgo deve essere sempre in grado di identificare la parte eccentrica dell'adattatore, anche se la 
marcatura laser è assente.  

 

Azioni da intraprendere 

Le chiediamo di: 

1. Controllare le vostre scorte per individuare i dispositivi interessati e metterli immediatamente in quarantena. 
Restituire gli articoli a LimaCorporate entro 15 giorni. 
 

2. Compilare, firmare e inviare il modulo di conferma allegato al rappresentante LimaCorporate locale come 
conferma di aver letto e accettato il contenuto di questo avviso. 

 

Se necessario, contattare il rappresentante LimaCorporate locale e/o inviare qualsiasi richiesta di informazioni 
relativa al presente avviso all’indirizzo e-mail pms@enovis.com.  

 

Diffusione di questo avviso 

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza all'interno 
dell'organizzazione. Il fabbricante ha inviato il presente avviso di sicurezza alle autorità competenti dei Paesi 
coinvolti in questa azione correttiva di sicurezza. 

In caso di reazioni avverse o problemi di qualità in relazione all'uso di questi prodotti, contattare il fabbricante 
all'indirizzo pms@enovis.com.   

 

 

 

                       

          Regulatory Manager and PRRC 

Limacorporate S.p.A. 

mailto:pms@enovis.com
mailto:pms@enovis.com
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MODULO DI CONFERMA 

 PRIMA adattatore per testa omerale con vite  

FSCA 20250002 

Compilare, firmare e inviare urgentemente a LimaCorporate 

 

Firmando di seguito, confermo di aver ricevuto, letto e compreso il contenuto del presente avviso di 
sicurezza relativo all'avvio di un richiamo volontario dei prodotti indicati nellaTabella 1. 

 

Nome: 

 

 

Titolo: 

 

 

Nome della 
struttura: 

 

 

Se il prodotto è in magazzino, fornire le informazioni seguenti e restituire i dispositivi interessati 
a LimaCorporate entro 15 giorni insieme a una copia cartacea del modulo di conferma. 

CODICE PRODOTTO NUMERO DI LOTTO  QUANTITÀ DA RESTITUIRE 

1367.15.702 2416658 ster.2400195  

1367.15.704 2421400 ster. 2400274  

 

Se nella propria struttura non sono presenti scorte dei dispositivi interessati, 
(aggiungere una spunta alla casella): 

 

Data: __/__/____                                                                       

Firma: ____________________ 

 

Dopo aver compilato il presente modulo di conferma, si prega di inviarlo tramite e-mail al rappresentante 
LimaCorporate locale. 

 

 


