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Décines-Charpieu, 25 giugno 2025

Inserti mobili in NOVAE® PE Cl 43/22.2 E e Cl 51/22.2 E

Emittente: Responsabile della vigilanza SERF

All'attenzione di: Responsabile della vigilanza della struttura sanitaria, operatori

sanitari dei reparti interessati, ingegnere biomedico
Rif. FSCA: R2025-1 (da citare in tutta la corrispondenza)

Gentile signore/signora,

SEREF sta effettuando un richiamo volontario di due lotti di inserti mobili in PE NOVAE®
Cl1 43/22.2 E (lotto 2403551A) e Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A) a causa di un errore di
stampa sull'etichetta del prodotto.

A seguito di un reclamo, che non ha riportato alcuna conseguenza per il paziente o
'utente, SERF ha riscontrato un errore di stampa e di scambio (MIX UP)
nell'etichettatura di alcuni dispositivi appartenenti a due lotti di inserti mobili in PE
NOVAE® Cl 43/22.2 E (lotto 2403551A) e Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A).

Questo errore di stampa puo comparire sulle etichette esterne (situate sulla scatola) e/o
sulle etichette interne (blister) e/o sulle etichette di tracciabilita (etichette del paziente):
in questo caso, l'identificazione (nome, riferimento, numero di lotto, UDI) del prodotto
sull'etichetta non & corretta.

Gli inserti a doppia mobilita Cl E sono progettati per essere utilizzati con l'intera gamma
di cotili a doppia mobilita compatibili. | cotili e gli inserti sono destinati all'artroplastica
dell'anca, volta a migliorare la qualita della vita e a ridurre il dolore, sostituendo
un'articolazione patologica. Gli inserti Cl E in PE fanno parte della protesi totale
dell'anca. Gli inserti Cl E sono destinati all'uso con i cotili NOVAE a doppia mobilita non
cementati e cementati. Gli inserti Cl E in PE fungono da superficie di appoggio tra la
testa della protesi femorale e il cotile metallico. L'inserto a doppia mobilita & ritentivo
grazie al suo diametro di ingresso interno, leggermente inferiore a quello della testa
femorale.

| riferimenti/lotti interessati da questo richiamo sono descritti di seguito e corrispondono
a quelli identificati sulla confezione del dispositivo:

Riferimento Denominazione Lotto
RM51100002 Cl1 43/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403551A
RM51100006 Cl1 51/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403565A
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Cl 43/22,2 E

Codice UDI (Unique Device Identifier) Cl 43/22.2 E (lotto 2403551A)

Mobile PE liner

REF RM51100002

T| 2403551A 2 2029-08-31

(01)03662200000371

UNDER
VACUUM

(17)290831(10)2403551A S0US VIDE

mserf AMS5110- Rev. 03.1 243/322,2

Cl 51/22,2 E

Codice UDI (Unique Device Identifier) Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A)

Mobile PE liner

REF RM51100006

T| 2403565A g 2029-08-31

(01)03662200000418

UNDER
VACUUM

(17)290831(10)2403565A SOUS VIDE

mserf RMS5110 - Rev. 03.1 951/622,2

Questo errore di etichettatura pud comportare diverse conseguenze:

E/O

Caso 1: Errore etichetta esterna (scatola): Le informazioni riportate sull'etichetta
esterna della scatola non corrispondono al dispositivo confezionato. Di fatto, il
dispositivo confezionato €& di dimensioni diverse. Questa differenza &
immediatamente identificabile quando si tenta di assemblarlo con il cotile.

Caso 2: Errore di etichetta interna (blister) e/o di tracciabilita (etichetta del
paziente): L'etichetta interna e/o l'etichetta del paziente presentano dati del
dispositivo (riferimento, denominazione, numero di lotto, UDI-DI) diversi
dall'etichetta esterna sulla scatola. Tuttavia, il dispositivo confezionato
corrisponde alle informazioni riportate sull'etichetta esterna e incise sul
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dispositivo. L'errore di etichettatura & immediatamente identificabile dal
personale sanitario quando il dispositivo viene disimballato.

Rischi residui:
- Caso 1: Poiché il dispositivo & di una misura diversa (51/22.2 invece di 43/22.2
E) rispetto a quella indicata sull'etichetta esterna, non pud essere utilizzato con
il cotile di misura 43 precedentemente posizionato sul paziente. L'unico rischio
potenziale sarebbe un aumento dei tempi operatori, necessario per cambiare
l'inserto con un altro di dimensioni adeguate.

E/O

- Caso 2: |l dispositivo viene impiantato nel paziente nonostante le informazioni
sull'etichetta interna e/o del paziente non corrispondano a quelle dell'etichetta
esterna incisa sul dispositivo, che & conforme. Il rischio residuo € la perdita di
tracciabilita nella cartella clinica del paziente per il dispositivo impiantato. Non &
stato identificato alcun rischio per il paziente.

Non sono necessarie cure particolari per i pazienti nellambito di questa azione
correttiva, poiché la differenza di dimensioni non consente di impiantare I'impianto. Di
conseguenza, non € necessaria alcuna comunicazione ai pazienti impiantati.

In base alle nostre informazioni di tracciabilita, siete stati identificati come clienti con i
dispositivi interessati nelle vostre giacenze di magazzino.

Si prega di attenersi alle seguenti istruzioni per garantire la restituzione immediata dei

dispositivi:

1- Si prega di controllare le giacenze di magazzino e i registri di tracciabilita per
determinare se si dispone di uno o pit inserti mobili in PE NOVAE® Cl 43/22.2 E
(lotto 2403551A) e/o Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A) interessati da questa notifica
di richiamo o se sono stati inviati alle strutture sanitarie dei propri clienti.
Riferimento Denominazione Lotto

RM51100002 C143/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403551A
RM51100006 C1 51/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403565A
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E inoltre possibile utilizzare uno dei codici UDI riportati di seguito:

Codice UDI (Unique Device Identifier) Cl 43/22.2 E (lotto 2403551A)
Cl 43/22,2 E "

Mobile PE liner

REF RM51100002
T| 2403551A g 2029-08-31

(01)03662200000371
UNDER
VACUUM

(17)290831(10)2403551A S0US VIDE

mserf AMS5110- Rev. 03.1 9431622,2

Codice UDI (Unique Device Identifier) Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A)

Cl 51/22,2 E

Mobile PE liner

REF RMS51100006
T| 2403565A g 2029-08-31

(01)03662200000418
UNDER
VACUUM

(17)290831(10)2403565A SOUS VIDE

mserf 851/822,2

2- Se siete in possesso di uno o pitl inserti mobili in PE NOVAE® Cl 43/22.2 E e/o
Cl 51/22.2 E interessati da questa notifica di richiamo:
¢ Rimuovere immediatamente i dispositivi dalle giacenze di magazzino e
metterli in quarantena.

3- Una volta completata la verifica delle giacenze di magazzino e dei registri di
tracciabilita, si prega di compilare il modulo di conferma di ricezione e di restituirlo
al piu presto, come indicato, anche in assenza di giacenze dei lotti interessati
da questo richiamo.
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Una volta ricevuto il modulo, il nostro servizio clienti vi contattera al piu presto per procedere
alla sostituzione dei dispositivi interessati, se necessario.

Il ricevimento del modulo di conferma garantisce che SERF ha comunicato in modo corretto
la presente notifica di richiamo ai suoi distributori interessati.

Si consiglia di conservare una copia di questa notifica di richiamo, insieme a una copia
firmata della conferma di ricezione.

Le autorita competenti possono svolgere verifiche sulle azioni correttive per accertarsi che i
nostri clienti siano stati informati e abbiano compreso la natura di questo documento.

Si prega di notare che ANSM (l'autorita di vigilanza del produttore legale) € stata informata
di questa natifica di richiamo.

Vi ringraziamo per la vostra collaborazione e vi preghiamo di restituire il modulo
allegato.

Per  ulteriori  informazioni,  contattare = Hugo  Musselin  all'indirizzo:
hugo.musselin@stryker.com

Cordiali saluti.

Hugo MUSSELIN
Vice responsabile della vigilanza
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MODULO DI CONFERMA DI RICEZIONE DELLA NOTIFICA DI RICHIAMO
R2025-1 — INSERTI MOBILI IN PE NOVAE® Cl 43/22.2 EE ClI 51/22.2 E

Si prega di compilare e inviare questo modulo via e-mail il prima possibile a:
hugo.musselin@stryker.com

[ ] Ho ricevuto, letto e compreso le informazioni contenute in questo avviso di sicurezza
relativo al richiamo degli inserti mobili in PE NOVAE® Cl 43/22.2 E (lotto 2403551A)
e/o Cl 51/22.2 E (lotto 2403565A).

[ ] Confermo di aver ricevuto la notifica di richiamo e di essermi attenuto alle istruzioni
in essa contenute.

Stabilimento / AZIENAA: ..........ouiiiii e
Nome e funzione del firmatario:......... ..o e
Lo 1 7o AP P PP PPPRPPN
NUMEIO di tEIEFONO: ... e e e et e e ae e e s

| 0 0 1= ||

Presso la nostra struttura sono presenti i seguenti dispositivi medici (compilare la
colonna quantita e le informazioni riportate di sequito):

RM51100002 | Cl43/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403551A
RM51100006 | Cl 51/22.2 E - Inserto mobile in PE NOVAE® | 2403565A

[] Il dispositivo verra restituito.

[] Il dispositivo non verra restituito:
[_] Dispositivi danneggiati 0 scartati:............c.ccceceeveeeeeeeeeeeeeeenne,
[ ] Altro motivo da SPeCIfiICare: ..........ccviveeeeeeeeeee e

0= 1= = S0 1 0 T T
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