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Informazione urgente sulla sicurezza  
 
Denominazione prodotto:  Cotile RM Pressfit vitamys® e Inserto vitamys® seleXys® 
 

N°. Id. FSCA:   FSCA 12/04 
 

Tipo di misura:  Informazione: Integrazione delle istruzioni per l’uso              
(foglio illustrativo) 

 

 
   
Bettlach, 16 febbraio 2012 
 
 
Mittente:   Mathys Ltd Bettlach    
 
Destinatari:  Direttore clinico, Direttore amministrativo, Gestione sala operatoria, 

Responsabile della sicurezza, Personale della sala operatoria 
 
 
 
Per i dettagli sui prodotti in questione: 
 
consultare l’appendice 1 
 
 
Descrizione del problema 
 
Con la comunicazione di un’integrazione alle istruzioni per l’uso delle protesi d’anca, Mathys Ltd 
Bettlach (Mathys) apporta una misura correttiva importante ai fini della sicurezza nel campo 
operatorio.  

 
 
Nell’ambito della revisione di un comunicato commerciale abbiamo riscontrato che nei nostri mercati 
c’è una certa insicurezza sulla procedura corretta per l’apertura e il prelievo degli impianti vitamys. Le 
tre buste di confezionamento e la barriera sterile non sono facilmente identificabili dopo il prelievo 
dalla scatola di cartone. Di conseguenza, è possibile che l’impianto venga consegnato al personale 
di sala sterile subito dopo l’apertura della prima busta. Questo primo strato, però, non costituisce una 
barriera sterile e, nella peggiore delle ipotesi, potrebbe portare a una contaminazione del personale 
di sala sterile e quindi anche del campo operatorio. Va ricordato che si tratta di uno scenario ipotetico 
e che non sussiste un problema di qualità riguardante il prodotto propriamente detto. Mathys non è a 
conoscenza di eventi correlati a suddetta causa. 
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Rischi potenziali 
 

 Il personale di sala sterile preleva l’impianto subito dopo l’apertura della 1ª busta e non si 

rende conto di alcuna scorrettezza nella procedura. Ciò può portare alla contaminazione del 
campo operatorio sterile.  

 
Dopo aver fatto una valutazione del rischio, analizzato studi sull’impianto vitamys e condotto 
indagini riguardanti la carica di agenti patogeni tra la prima e la seconda busta, non essendo 
emersa alcuna evidenza di contaminazione clinicamente rilevante, è possibile affermare che 
non sussiste un aumento del rischio per la salute dei pazienti, anche nel caso in cui sia stato 
applicato il procedimento di apertura scorretto.  
 
 
 
Misure a carico del destinatario: 
 

 Leggere con attenzione questa notifica e anche l’integrazione alle istruzioni per l’uso riportate 
di seguito. 
 

 Assicurarsi che tutte le persone interessate operanti all’interno della propria clinica siano 
portate a conoscenza di queste informazioni. 
 

 Compilare il modulo di risposta in allegato e inviarlo all’indirizzo indicato:  
(Ciò escluderà l’inoltro di ulteriori informazioni da parte di Mathys. Compilare il modulo anche 
nel caso in cui le scorte di impianti vitamys siano esaurite.) 

 
 
 
Istruzioni per l’uso (Riferimento 72838) 
 
Il paragrafo Sterilità delle Istruzioni per l’uso è stato integrato nel seguente modo (versione 
rivista: 5/13): 
 
Istruzioni sugli impianti vitamys: 
 

Gli impianti sono imballati in una scatola di cartone. L’impianto all’interno di ogni singola scatola è 
confezionato in tre buste. Va ricordato che la busta più esterna è un imballaggio di protezione non 
sterile. 
 
1) Rimuovere l’imballaggio di protezione non sterile (1° strato, busta trasparente) 
 

2) La prima busta bianca (2° strato) deve essere aperta da personale di sala non sterile mentre il 
xxcontenuto deve essere prelevato da personale di sala sterile. 
 

3) La seconda busta bianca (3° strato) deve essere aperta da personale di sala sterile, che 
xxprovvederà poi a prelevare l’impianto. 
 
 
Per spiegare meglio il modo in cui prelevare l’impianto, queste informazioni sono state integrate da 
una serie di illustrazioni che raffigurano il cotile RM Pressfit vitamys.  
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Inoltro della presente informazione sulla sicurezza 
 
Nell’ambito della propria organizzazione, accertarsi che tutte le persone interessate vengano a 
conoscenza di questa informazione sulla sicurezza. In caso di consegna dei prodotti in questione a 
terzi, informare e istruire adeguatamente gli interessati.  
 
Questa informazione sulla sicurezza dovrebbe essere conservata finché la procedura di notifica di 
questa misura all’interno della propria organizzazione non sarà conclusa. 
 
 
 
Persona da contattare: 
 
Stephan Affolter      
Manager Vigilance 
Regulatory Affairs & Vigilance 
vigilance@mathysmedical.com 
 
 
 
Le autorità responsabili della salute hanno ricevuto la presente lettera. 
 
 
 
 
 
Mathys Ltd Bettlach 

 
Stephan Affolter 
Manager Vigilance 
Regulatory Affairs & Vigilance 

mailto:vigilance@mathysmedical.com
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Fasi 

 

Descrizione Illustrazione  Apertura / Prelievo Contenuto  

1 Scatola di cartone 

 

 

 

 

 

 

Aperta da personale di sala non 

sterile.  

 

Contenuto prelevato da personale 

di sala non sterile. 

 Imballaggio di protezione non 

sterile  

 Foglio illustrativo 

 Etichette paziente  

2 

Imballaggio di 

protezione non 

sterile, trasparente 

(1ª busta) 

 

 

 

 

 

 

Aperta da personale di sala non 

sterile.  

 

Contenuto prelevato da personale 

di sala non sterile. 

 Impianto confezionato in due 

buste  

 

3 
Busta bianca  

(2ª busta) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aperta da personale di sala non 

sterile. 

 

Contenuto prelevato da personale 

di sala sterile.  

 

La busta prelevata viene riposta in 

campo sterile. 

 

 Impianto confezionato in una 

busta  

4 
Busta bianca sterile   

(3ª busta) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Aperta da personale di sala 

sterile.  

 

Impianto prelevato da personale 

di sala sterile. 

 

 Impianto 
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Appendice 1 
 
RM Pressfit cup vitamys: 
 

Description Article no. Lot no. 
RM Pressfit cup TiCP vitamys 44/28  52.34.0032 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 46/28  52.34.0033 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 48/28  52.34.0034 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 50/28  52.34.0035 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 52/28  52.34.0036 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 54/28  52.34.0037 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 56/28  52.34.0038 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 58/28  52.34.0039 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 60/28  52.34.0040 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 62/28  52.34.0041 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 64/28  52.34.0042 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 66/28  52.34.0043 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 68/28  52.34.0044 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 70/28  52.34.0045 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 48/32  52.34.0052 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 50/32  52.34.0053 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 52/32  52.34.0054 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 52/36  52.34.0067 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 54/36  52.34.0068 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 56/36  52.34.0069 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 58/36  52.34.0070 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 60/36  52.34.0071 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 62/36  52.34.0072 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 64/36  52.34.0073 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 66/36  52.34.0074 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 68/36  52.34.0075 all 

RM Pressfit cup TiCP vitamys 70/36  52.34.0076 all 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

seleXys inlay vitamys: 
 

Description Article no. Lot no. 
seleXys inlay standard vitamys 28/AA  52.34.0130 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/BB  52.34.0131 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/CC  52.34.0132 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/DD  52.34.0133 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/EE  52.34.0134 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/FF  52.34.0135 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/GG  52.34.0136 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/HH  52.34.0137 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/II  52.34.0138 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/JJ  52.34.0139 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/KK  52.34.0140 all  

seleXys inlay standard vitamys 28/LL  52.34.0141 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/DD  52.34.0150 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/EE  52.34.0151 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/FF  52.34.0152 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/GG  52.34.0153 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/HH  52.34.0154 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/II  52.34.0155 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/JJ  52.34.0156 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/KK  52.34.0157 all  

seleXys inlay standard vitamys 32/LL  52.34.0158 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/FF  52.34.0165 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/GG  52.34.0166 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/HH  52.34.0167 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/II  52.34.0168 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/JJ  52.34.0169 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/KK  52.34.0170 all  

seleXys inlay standard vitamys 36/LL  52.34.0171 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/AA  52.34.0240 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/BB  52.34.0241 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/CC  52.34.0242 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/DD  52.34.0243 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/EE  52.34.0244 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/FF  52.34.0245 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/GG  52.34.0246 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/HH  52.34.0247 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/ll  52.34.0248 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/JJ  52.34.0249 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/KK  52.34.0250 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 28/LL  52.34.0251 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/DD  52.34.0260 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/EE  52.34.0261 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/FF  52.34.0262 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/GG  52.34.0263 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/HH  52.34.0264 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/II  52.34.0265 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/JJ  52.34.0266 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/KK  52.34.0267 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 32/LL  52.34.0268 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/FF  52.34.0275 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/GG  52.34.0276 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/HH  52.34.0277 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/II  52.34.0278 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/JJ  52.34.0279 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/KK  52.34.0280 all  

seleXys Inlay, hooded, vitamys 36/LL  52.34.0281 all  


