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Lettera inviata per posta raccomandata con ricevuta di ritorno al Direttore dell’Istituto  
Da Inoltrare a  

 Farmacista responsabile dei dispositivi medicali sterili  
 Corrispondente per la Materiovigilanza 
 Responsabile del blocco Rachide 

 
Oggetto: Notifica di ritiro di prodotti dal mercato per gli Impianti ODALYS (sistema di osteosintesi),  

vite pedicolare monoassiale. 
 

Riferimenti: da ODMS6425 a ODMS6545 
Lotti: vedi  lotti nell’elenco allegato 
N/Rif: RA2011-001 
 
Egregio Signore, Gentile Signora, 
 
Kisco International, produttore di dispositivi medicali impiantabili del rachide, ha iniziato il ritiro volontario di prodotti relativamente alle 
viti monoassiali della summenzionata serie ODALYS. 
 

1- Causa del ritiro del prodotto 
 
Al fine di migliorare l’affidabilità della nostra strumentazione, il porta-vite pedicolare è stato modificato rendendo pertanto obsoleti i lotti 
di viti monoassiali allegati. 
In effetti, l’aggiunta della forma a T dell’attacco garantisce la tenuta ottimale delle teste delle viti poliassiali, perché la T scorre all’interno 
della U della testa della vite. 
Poiché le viti monoassiali sono a testa fissa, è necessario uno specifico allineamento tra l’impronta Torx e  la U per poter inserire l’utensile 
prensile. I lotti ritirati non consentono questo inserimento. Una soluzione per l’installazione delle viti monoassiali è però garantita dalla 
presenza nel kit di un secondo cacciavite. 
Tuttavia, l’intervento chirurgico realizzato con questo cacciavite non permette un inserimento e una chiusura ottimali della vite. 

 
2- Rischi  potenziali associati 

 
Rischio: allungamento del tempo operatorio. 
 

3- Incidente in corso d’intervento 
 
Ad oggi non è stato segnalato alcun incidente avvenuto in corso d’intervento. 
 

4- Azioni correttive 
 

 Regolazione della vite torx nella produzione di viti monoassiali  
 Ritiro e distruzione dei lotti di viti divenuti obsoleti   

 
I nostri registri indicano che il vostro istituto possiede le viti pedicolari monoassiali  oggetto del ritiro. 
 
Vi chiediamo pertanto di: 
Identificare le viti monoassiali  ODALYS in questione presenti nel vostro istituto e metterle immediatamente in quarantena; 
Diffondere la presente a tutte le persone interessate all’interno del vostro istituto; 
Restare vigili in merito a questa richiesta fino a quando il vostro istituto non avrà adottato tutte le opportune le misure; 
Avvisarci qualora abbiate distribuito a un’altra organizzazione i prodotti oggetto della presente richiesta e trasmetterci le sue coordinate. 
Provvederemo noi stessi a metterci in contatto con questa organizzazione; 



Completare il documento RA2011-001 allegato alla presente e inviarcelo per fax al numero  04-78-90-85-18 entro il termine massimo di 7 
giorni, all’attenzione di Angélique AUBERT (per evitare inutili solleciti, vi preghiamo di  compilare e inviare il documento anche in assenza di 
dispositivi da restituire). 
Al ricevimento del vostro documento debitamente compilato, il nostro responsabile commerciale vi contatterà per organizzare il recupero 
delle viti monoassiali e procedere alla loro sostituzione. 
 
Vi ricordiamo inoltre la necessità di segnalare a Kisco International eventuali effetti indesiderabili riscontrati con questi dispositivi inviando 
un fax al numero 04-78-90-85-59. 
 
Vi ringraziamo per l’attenzione che vorrete prestare alla nostra richiesta e ci scusiamo per il disturbo arrecato.  
I nostri addetti alle vendite saranno naturalmente a vostra disposizione per fornirvi maggiori informazioni. 
 
Ci è gradita l’occasione per porgere distinti saluti. 
 
 
Angélique AUBERT 
Direttore Controllo Qualità Affari Regolamentari. 


