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Data: 14 luglio 2025 

 
Avviso di sicurezza urgente  

Vite Biosteon 
   All'attenzione di: utenti, importatori e distributori dei prodotti interessati: 
 

Dati di contatto del rappresentante locale (nome, e-mail, telefono, indirizzo, ecc.)* 
Dr Ciara Airey, Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Staffordshire, ST5 5NL, 
Regno Unito Tel: +44 (0) 1782 338 580, e-mail: regulatory@biocomposites.com 

 
Gentile Cliente, 

 
Biocomposites Ltd., in qualità di produttore legale, ha deciso di informarla di un problema relativo alla 
data di scadenza indicata sull'etichetta delle note per il paziente fornita con i prodotti descritti di 
seguito nella sezione 1.7. 

 
Tutte le Autorità competenti (di Regolamentazione) saranno informate di questa azione. 

 
1. Informazioni sui dispositivi interessati 

1.1 Tipo(i) di dispositivo 

Vite Biosteon  

1.2 Nome(i) commerciale(i) 

Vite Biosteon 

1.3 Identificativo(i) univoco(i) del dispositivo (UDI-DI) 

Consultare il punto 1.5 sottostante 

1.4 Scopo clinico primario del(i) dispositivo(i) 

La vite per legamento crociato anteriore Striker Biosteono è una vite ossea cannulata monouso, 
realizzata in acido poli(L-lattico) riassorbibile e fosfato di calcio, che verrà gradualmente 
riassorbito dall'organismo. 

1.5 Modello/Catalogo/Numero(i) di parte del dispositivo 
Descrizione Codice prodotto Dimensioni UDI-DI 
Vite Biosteon 234-010-178 10 x 35mm 15060155710324 

1.6 Versione software 
ND 

1.7 Intervallo di numeri di serie o di lotto interessato 

BS240520 

1.8 Dispositivi associati 
ND 
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2. Motivo dell'azione correttiva di sicurezza sul campo (FSCA) 
2.1 Descrizione del problema del prodotto* 

Biocomposites Ltd ha ricevuto un reclamo in merito alla data di scadenza errata riportata 
sull'etichetta delle note del paziente (31/05/2025). La data di scadenza indicata sull'etichetta 
è 31/05/2025. La data di scadenza corretta è 31/05/2027. La data di scadenza corretta, ovvero 
31/05/2027, è stampata sulla confezione del prodotto e su altre etichette di imballaggio. 

2.2 Rischio che dà origine a FSCA  

Esiste il rischio che gli utenti e i pazienti possano percepire che un dispositivo scaduto è 
stato impiantato nei pazienti.  

 
2.3 Probabilità che si verifichi il problema 

La probabilità che questo problema si verifichi con la Vite Biosteon è stata determinata ad 
essere (<0,05%), ovvero "molto bassa". Biocomposites ha ricevuto un solo altro reclamo 
relativo all'etichettatura del dispositivo Biosteon Screw negli oltre 10 anni trascorsi 
dall'immissione del dispositivo sul mercato. 
 

 
2.4 Rischio previsto per pazienti/utilizzatori 

Questo errore nell'etichettatura non comporta alcun rischio aggiuntivo per pazienti o 
utilizzatori, poiché è stato confermato che il lotto del dispositivo interessato BS240520 è 
ancora in scadenza fino al 31/05/2027. 

 
2.5 Ulteriori informazioni per aiutare a descrivere il problema 

ND 
2.6 Informazioni generali riguardanti il problema 

ND 
2.7 Altre informazioni rilevanti per la FSCA 

ND 
 
 

3. Tipo di azione per mitigare il rischio 
3.1 Azione da intraprendere da parte dell’utente 

☒Si prega di confermare la ricezione del presente Avviso di sicurezza compilando il 
modulo di risposta del cliente allegato e restituendolo al distributore locale. Si prega 
inoltre di allegare una copia del presente Avviso di sicurezza alle cartelle cliniche dei 
pazienti per tutti i dispositivi impiantati relativi al lotto BS240520 per riferimento. 

3.2 Entro quando dovrebbe 
essere completata l'azione? 

Si prega di completare le azioni sopra indicate entro il 31 
agosto 2025 

3.3 È richiesta la risposta del cliente? 
(In caso affermativo, allegare il modulo che specifica la 
scadenza per la restituzione) 

Sì, entro il 31 agosto 2025 
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3.4 Azioni intraprese dal Produttore 

☒ Invio dell'Avviso di sicurezza agli utilizzatori, importatori e 
distributori interessati 

 

3.5 L'Avviso di sicurezza deve essere comunicato al 
paziente/utilizzatore non professionista? 

  No 

 In caso affermativo, il produttore ha fornito informazioni aggiuntive idonee per il 
paziente/l’utilizzatore non professionista in una lettera/foglio informativo per 
pazienti/utilizzatori non professionisti? 

 ND 
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4. Informazioni generali 
4.1 Tipo di Avviso di sicurezza Nuovo 

4.2 Informazioni sul produttore 
(Per i recapiti del rappresentante locale consultare la pagina 1 del presente Avviso di 
sicurezza) 

 
 
Nome dell’azienda Biocomposites Ltd. 

Indirizzo Keele Science Park, Keele, Staffordshire, 
England, ST5 SNL 

Sito web www.biocomposites com 

4.3 Lista degli allegati: Modulo di risposta del cliente 

4.4 Nome/Firma Dr. Ciara Airey 
Direttrice degli Affari Regolamentari  

 
 

 [Firma: Illeggibile] 

 
 Trasmissione del presente Avviso di sicurezza 
 Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza 

all'interno della vostra organizzazione o a qualsiasi organizzazione in cui i dispositivi 
potenzialmente interessati siano stati trasferiti (se del caso). 
 
Si prega di trasmettere il presente avviso ad altre organizzazioni su cui questa azione ha 
impatto (se del caso). 
 
Si prega di tener presente il presente avviso e le azioni conseguenti per un periodo di 
tempo adeguato a garantire l'efficacia dell'azione correttiva. 
 
Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi ai dispositivi al produttore, al distributore o al 
rappresentante locale e, se del caso, all'Autorità competente nazionale, in quanto fornisce 
un feedback importante. 
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