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URGENTE: Avviso di Sicurezza FSCA 2012046 
 
 
 

Codice Descrizione Lotti 

04.004.XXXSAB Expert Tibial Nail PROtect Ø 8.0 – 13.0 mm, 

cannulated, length  255 – 465 mm, 

Gentamicin Sulphate, Titanium Alloy (TAN), 

dark blue, sterile 

Tutti 

 

 
 
Gentile Dottore: 

 
Synthes sta avviando un’azione correttiva relativa al dispositivo “chiodo Synthes Expert 
tibiale PROtect”. Questa azione è stata avviata in seguito alla constatazione di una 
incoerenza formale nelle istruzioni per l'uso (IFU) in dotazione con tutti i prodotti della 
famiglia del dispositivo. 
 
Un’indicazione inadeguata o incompleta nel IFU potrebbe portare ad un uso improprio di 
questo dispositivo. L'uso del chiodo Expert tibiale PROtect  con indicazioni diverse da 
quelle indicate e approvate nella Guida Tecnica (036.000.380) può portare a un rischio 
per la salute per i pazienti. Si raccomanda di consultare attentamente la guida tecnica 
prima di un intervento chirurgico. Le indicazioni approvate per il chiodo Expert tibiale 
PROtect sono le seguenti: 
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Il chiodo tibiale Expert Protect è indicato per le fratture della diafisi tibiale così 
come per le fratture metafisarie e intra-articolari della testa tibiale e del pilone 
tibiale: 
 
 

• 41-A2/A3 

• Tutte le fratture diafisarie 

• 43-A1/A2/A3 
Combinazioni di queste fratture 
 

Per le seguenti indicazioni il chiodo Expert tibiale PROtecti dovrebbe essere 
usato in combinazione con altri impianti. 
 
 

• 41-C1/C2 

• 43-C1/C2 
 

 
Il chiodo tibiale Expert PROTECT è particolarmente indicato nei casi in cui vi è 
un aumentato rischio di infezioni ossee locali, ad esempio, nei pazienti 
immunodepressi o politraumatizzato, e nei pazienti con fratture esposte. Lo 
scopo del rivestimento PDLLA + gentamicina solfato è di ridurre il rischio di 
colonizzazione batterica sulla superficie del chiodo dopo che è stato 
impiantato. L'efficacia del rivestimento antibiotico dovrebbe diventare evidente 
durante le prime ore e giorni dopo l'impianto. L'efficacia del rivestimento  
PDLLA + gentamicina solfato è limitato ai batteri sensibil alla .gentamicina 1. 
 

 
Synthes non ha ricevuto denunce relative a questo problema e si sta comportando in 
modo puramente preventivo. Se usato secondo le indicazioni specificate nella guida 
tecnica, il chiodo tibiale PROTECT  non pone alcun tipo di rischio per la sicurezza per i 
pazienti 
. 

                                                      
1
 Nota: In relazione PK / PD dati, l'indicazione è basata sui risultati di modelli in vitro e in vivo. La 

simulazione della situazione clinica dopo l’impianto permettere una stima affidabile del comportamento 

degli antibiotici che rivestono il’dispositivo. La composizione del rivestimento e la quantità di 

rivestimento per superficie unitaria delle protesi utilizzate per lo studio animale è identico ai valori 

indicati per i chiodi IM rivestiti. Sebbene i dati farmacocinetici clinici siano preferiti, i dati presenti 

possono essere considerati di valore indiretto di supporto. 

. 
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Synthes sta cambiano l’IFU menzionata con una versione aggiornata e renderà il chiodo 
tibiale Expert PROtect nuovamente disponibile per uso clinico appena possibile. 
 
 
 
 
 
 
Synthes richiede di cessare immediatamente l’utilizzo del prodotto e di esaminare il 
vostro stock (giacenze) per I codici di cui sopra e restituirli al fornitore. 
 
Il vostro rappresentante di zona si metterà in contatto per organizzare la restituzione dei 
prodotti. 
 
Se doveste avere necessità di qualsiasi ulteriore chiarimento, non esitate a contattare il 
vostro rappresentante di zona. 
 
Ci scusiamo per il disagio causato. 
 
 
Grazie per la vostra attenzione e la collaborazione. 
 
 
Synthes è che richiede di cessare immediatamente l'utilizzo del prodotto e vi prego di 
esaminare il vostro inventario per i codici di cui sopra e rimuoverli. 
 
Synthes GmbH 
 
 
 
 
 Heinz Gribi Markus Wien 
Manager Complaint Handling Unit Director Quality EMEA 
C 
 
 
 
Synthes s.r.l. 
 
 
Cristian Carai 
Regulatory Affairs 
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URGENTE: Avviso di Sicurezza FSCA 2012046 
 
 

Synthes Expert chiodo tibiale PROtect 
Verification Section 

 

Codice Descrizione Lotto 

   

   

   

   

 

 prendo atto delle informazioni fornite. 
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Nome/titolo    

Numero di telefono:   

Firma e data:   

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

 


