
 
 

 
 

  
 
 
         Indirizzo Cliente 

 
 
 

Pomezia, 31 ottobre 2008 
 
 
All’att.ne:   Direttore Sanitario  

Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici 
Chirurgo ortopedico  

 
Oggetto: Steli femorali S-ROM 12/14 / Teste femorali modulari DePuy e relative camicie in 
metallo  
 
DePuy è venuta a conoscenza di un caso di incompatibilità in cui il chirurgo si è accorto che non era 
possibile incastrare la testa dell’impianto nel cono morse dello stelo. Le attività di vigilanza post-
marketing indicano che questo è l’unico caso che si è verificato con l’utilizzo di tale combinazione. 
Ulteriori analisi hanno permesso al Fabbricante di identificare altri codici di teste che possono risultare 
incompatibili con lo stelo d’anca DePuy S-Rom 12/14 (vedi allegato).  
 
La probabilità di utilizzo è ridotta in quanto tale combinazione non è una pratica comune.  
 
In un intervento di revisione può essere auspicabile aumentare la tensione del tessuto molle e quindi 
verrà preferita una testa con un offset maggiore rispetto a una testa con un offset inferiore. Tale tesi è 
avallata dal fatto che il tasso di reclami calcolato è pari allo 0,002%.  
 
Nell’improbabile ipotesi che la suddetta combinazione venga comunque utilizzata, è da prevedere che 
l’incompatibilità sia chiaramente rilevata dall’utente prima dell’intervento e che quindi l’impianto non 
venga effettuato. Tale previsione è supportata dal fatto che nel reclamo ricevuto l’anomalia è stata 
identificata preventivamente e l’impianto non è stato effettuato.  
 
Per quanto riguarda la futura gestione clinica, nell’improbabile ipotesi che un paziente sia stato 
impiantato con dispositivi incompatibili, DePuy non consiglia un intervento profilattico di revisione. 
Tuttavia, si consiglia  ai chirurghi di continuare a monitorare i pazienti secondo il protocollo di 
follow-up clinico standard e di agire di conseguenza. Anche se la decisione di informare i pazienti 
spetta in ultima istanza al chirurgo, lo scopo della DePuy è quello di informare i chirurghi sullo stato 
attuale della conoscenza dei fatti in modo da permettere loro di prendere le decisioni più appropriate 
nei confronti dei propri pazienti.     
 
In considerazione di quanto sopra indicato gli steli S-ROM 12/14 appartenenti ai codici riportati 
nella tabella “Steli femorali 12/14 DePuy S-ROM” non devono quindi essere impiantati con le 
teste femorali appartenenti ai codici indicati nella tabella “Codici delle Teste femorali modulari 
DePuy 12/14 interessate”.    
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 

Pag. 1 di 6 della Nota Informativa 



Vi informiamo che stiamo lavorando diligentemente per porre rimedio a questa situazione. Nel 
frattempo, Vi preghiamo di accettare le nostre più sincere scuse per gli eventuali inconvenienti che 
questa azione Vi potrà causare. 
 
Questo Avviso di Sicurezza deve essere distribuito a tutti coloro i quali, all’interno della Vostra 
organizzazione, ne devono essere a conoscenza ed a tutte le altre organizzazioni alle quali i 
dispositivi potenzialmente interessati sono stati distribuiti.  
 
Si deve tenere alta la soglia di vigilanza su questo avviso e sulle azioni che ne possono conseguire 
per un periodo di tempo adeguato affinché venga assicurata l’efficacia dell’azione correttiva. 
 
Il presente Avviso di Sicurezza è stato debitamente notificato alle Autorità Competenti.  
 
Per ulteriori informazioni, Vi preghiamo di rivolgerVi al Vs. Product Specialist.  
 
Cordiali saluti,  
 
 
 
 

Dott. Massimiliano Colella 
           Johnson & Johnson Medical S.p.A 
     Amministratore Delegato Divisione DePuy 
 
 
Allegato: Elenco codici Steli e Teste  
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Steli femorali 12/14 DePuy S-ROM 
 

Codice 
Prodotto 

Descrizione 

910000001  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 14X9X130/30 MM  
910000002  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 14X9X130/36 MM 
910000003  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 16X11x150/30 MM 
910000004  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 16X11x150/36 MM 
910000006  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 18X13x160/36 MM 
910000007  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 18X13x160/42 MM 
910000008  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 20X15x165/36 MM 
910000009  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 20X15x165/42 MM 
910000010  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 22X17x165/36 MM 
910000011  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 22X17x165/42 MM 
910000012  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 24X19x175/36 MM 
910000013  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 24X19x175/42 MM 
910000014  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 14X09x130/30+4 
910000015  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 16X11x150/30+4 
910000016  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 18X13x160/30+4 
910000017  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 18X13x160/36+8 
910000018  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 20X15x165/36+8 
910000019  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 22X17x165/36+8 
910000020  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo lateralizzato 24X19x175/36+8 
910000021  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo medio +Calcar Repl.  21 mm 

16X11X150/36+21nck 
910000022  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo medio +Calcar Repl. 21 mm 

18X13X160/36+21nck 
910000023  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo medio +Calcar Repl. 21 mm 

20X15X165/36+21nck 
910000024  Stelo femorale S-ROM standard 12/14 collo medio +Calcar Repl. 21 mm 

22X17X165/36+21nck 
910000026  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 14X09X205 LT/36 MM 
910000027  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 14X09X205 RT/36 MM 
910000028  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 14X09X205 STR/36 MM 
910000029  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 16X11X205 LT/36 MM 
910000030  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 16X11X205 RT/36 MM 
910000031  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 16X11X205 STR/36 MM 
910000032  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 18X13X215 LT/36 MM 
910000033  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 18X13X215 RT/36 MM 
910000034  Stelo femorale S-ROM lungo 12/1418X13X215 STR/36 MM 
910000035  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 20X15X225 LT /36 MM 
910000036  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 20X15X225 RT /36 MM 
910000037  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 20X15X225 STR/36 MM 
910000038  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 22X17X230 LT /36 MM 
910000039  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 22X17X230 RT /36 MM 
910000040  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 22X17X230 STR/36 MM 
910000041  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 24X19X230 LT /36 MM 
910000042  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 24X19X230 RT /36 MM 
910000043  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 24X19X230 STR/36 MM 
910000045  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 16X11X205 LT/30 + 4 
910000046  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 16X11X205 RT/30 + 4 
910000047  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 16X11X205 STR/30+ 4 
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Codice 
Prodotto 

Descrizione 

910000048  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 18X13X215  LT/36+ 8 
910000049  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 18X13X215  RT/36+ 8 
910000050  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 18X13X215 STR/36+ 8 
910000051  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 20X15X225 LT/36 + 8 
910000052  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 20X15X225 RT/36 + 8 
910000053  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 20X15X225 STR/36+ 8 
910000054  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 22X17X230 LT/ 36+ 8 
910000055  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 22X17X230 RT/ 36+ 8 
910000056  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 22X17X230STR/ 36+ 8 
910000057  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 24X19X230 LT/ 36+ 8 
910000058  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 24X19X230 RT/ 36+ 8 
910000059  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo lateralizzato 24X19X230STR/ 36+ 8 
910000060  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

16X11X205 LT 36+21 4 
910000061  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

16X11X205 RT 36+21 4 
910000062  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

16X11X205STR 36+21 4 
910000063  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

18X13X215 LT 36+21 8 
910000064  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

18X13X215 RT 36+21 8 
910000065  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

18X13X215SRT 36+21 8 
910000066  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

20X15X225 LT 36+21 8 
910000067  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

20X15X225 RT 36+21 8 
910000068  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

20X15X225SRT 36+21 8 
910000069  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

22X17X230 LT 36+21 8 
910000070  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

22X17X230 RT 36+21 8 
910000071  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

22X17X230SRT 36+21 8 
910000072  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

24X19X230 LT 36+21 8 
910000073  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

24X19X230 RT 36+21 8 
910000074  Stelo femorale S-ROM lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

24X19X230STR 36+21 8 
910000075  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

XLG16X11X240LT36+214 
910000076  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

XLG16X11X240RT36+214 
910000077  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

XLG18X13X255LT36+218 
910000078  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

XLG18X13X255RT36+218 
910000079  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 

XLG20X15X270LT36+218 
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Codice 
Prodotto 

Descrizione 

910000080  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XLG20X15X270RT36+218 

910000081  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XLG22X17X275LT36+218 

910000082  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XLG22X17X275RT36+218 

910000083  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XLG24X19X275LT36+218 

910000085  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG16X11X300LT36+214 

910000086  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG16X11X300RT36+214 

910000087  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG18X13X315LT36+218 

910000088  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG18X13X315RT36+218 

910000089  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG20X15X325LT36+218 

910000090  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG20X15X325RT36+218 

910000091  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG22X17X325LT36+218 

910000092  Stelo femorale S-ROM extra-lungo 12/14 collo medio lat. +Calcar Repl. 21 mm 
XXLG22X17X325RT36+218 

910000095  Stelo femorale S-ROM displasia 12/14 FEM DDH 12X6X115/30  
910000096  Stelo femorale S-ROM displasia 12/14 FEM DDH 12X7X115/30 
910000097  Stelo femorale S-ROM displasia 12/14 FEM STD 14X8X130/30 

 
 
Codici delle Teste femorali modulari DePuy 12/14 interessate 
 
Codice 
Testa 

Descrizione 

136504000 Testa femorale ARTICULEZE 12/14 40MM M SPEC -2 OFFSET 
136505000 Testa femorale ARTICULEZE 12/14 40MM M SPEC +1.5 OFFSET 
136521000 Testa femorale ARTICULEZE BALL 32  1 GR 
136532310 Testa femorale DELTA CER 12/14 32MM +1 
136550000 Testa femorale ARTICUL/EZE M 36MM –2 
136551000 Testa femorale ARTICUL/EZE M 36MM  1.5 
136560000 Testa femorale ARTICULEZE 12/14 44 MM M SPEC -2 OFFSET 
136561000 Testa femorale ARTICULEZE 12/14 44 MM M SPEC +1.5 OFFSET 
136567000 Testa femorale 12/14 48 mm MSpec -2 
136568000 Testa femorale 12/14 48 mm MSpec 1.5 
136576000 Testa femorale ARTICUL/EZE CER BALL 32  1 
9111131 Testa femorale BIOLOX 32  1 12/14 
HO101132 Testa femorale Allumina ULTIMA 12/14 cono Morse 12/14 32+0 collo corto 
HO201132 Testa femorale Ultamet CoCr 32mm 0mm 
L84004 Testa femorale CORAIL CoCr 32/-4 collo corto 
L84020 Testa femorale CORAIL Allumina D32/-4 collo corto 
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Codice 
Testa 

Descrizione 

L84028 Testa femorale INOX D26/-3,5 JUPEE 
L84042 Testa femorale INOX D28/-3,5 JUPEE 
L84050 Testa femorale INOX D32/-4 CC 
    
Camicie   
136308000 Modular Cathcart Unipolar Taper Spacers -3mm 
136310000 Modular Cathcart Unipolar Taper Spacers +0mm 
136312000 Modular Cathcart Unipolar Taper Spacers +5mm 
999800102 Adattatore per teste articolari ASR – Cono Morse 12/14 +2 
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