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          Roma, 22/04/2020 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2020-2209440 

     All’attenzione della Direzione Sanitaria/ Responsabile della Vigilanza 

 
Identificativo FSCA:   RA2020-2209440 

Tipo di azione: Field Safety Corrective Action: Richiamo 

Legal Manufacturer:  Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430 Mahwah, N.J. USA 

Prodotti affetti:   

Affected Catalog Number(s) Description Affected Lot(s): 
504-02-54C-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 54 Left  See attached 
504-02-54C-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 54 Right See attached 
504-02-56D-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 56 Left  See attached 
504-02-56D-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 56 Right See attached 
504-02-58D-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 58 Left  See attached 
504-02-58D-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 58 Right See attached 
504-02-60D-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 60 Left  See attached 
504-02-60D-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 60 Right See attached 
504-02-62E-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 62 Left  See attached 
504-02-62E-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 62 Right See attached 
504-02-64E-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 64 Left  See attached 
504-02-64E-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 64 Right See attached 
504-02-66F-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 66 Left  See attached 
504-02-66F-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 66 Right See attached 
504-02-68F-L Restoration ®Anatomic Shell - Size 68 Left  See attached 
504-02-68F-R Restoration ®Anatomic Shell - Size 68 Right  See attached 

Data di scadenza sul Prodotto: Tutti i lotti con data di scadenza entro il 6 Maggio 2024 compreso 

    Gentile Cliente,  
 
Stryker Orthopedics ha avviato un richiamo volontario specifico per lotto per la Restoration® Anatomic Shell 
(RAS), dimensioni 54mm - 68mm, (sinistra e destra). Lo scopo di questa lettera è di elencare i pericoli e i 
danni noti e di elencare tutti i fattori di mitigazione del rischio e le azioni richieste. 
 
Problema: 
 
Stryker ha scoperto che gli impianti Restoration Anatomic Shell (RAS), dimensioni 54mm - 68mm (sinistro e 
destro), potrebbero uscire dal loro alloggiamento all'interno della confezione interna. L'impianto non stabile 
all'interno della confezione potrebbe provocare detriti dalla confezione e / o detriti dal rivestimento del 
dispositivo.        
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Fare riferimento alla Figura 1, che mostra l'impianto RAS all’interno del suo alloggiamento e alla Figura 2, 
che mostra l'impianto RAS fuori dal suo alloggiamento. 
 
Stryker è a conoscenza dei reclami associati al problema. Non sono state segnalate lesioni gravi dovute alla 
problematica associata a questo richiamo. 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 

 

Figura 1: Impianto nel suo alloggiamento       Figura 2: Impianto fuori dal suo alloggiamento  

 

Si noti che Stryker sta lavorando ad un miglioramento del design degli imballaggi per le dimensioni RAS da 54 mm 
a 68 mm. 

La Restoration Anatomic Shell, dimensioni 70mm - 80mm (sinistra e destra), hanno un diverso design 
dell'imballaggio e non sono impattate da questo richiamo. 

Rischi Potenziali: 

Di seguito sono riportati i potenziali pericoli associati al problema: 

• Danni dovuti al trasporto - con conseguente uscita dall’alloggiamento dell'impianto RAS. 

• Detriti del rivestimento metallico in Titanio (CP Ti) dal dispositivo. 

• Detriti dalla confezione del dispositivo. 

• Non seguire le istruzioni per l'uso (IFU), utilizzando un impianto RAS con difetti o danni alla confezione 

• Perdita della resistenza di fissazione dell'impianto sull'osso. 

  
Danni Potenziali: 

I rischi sopra elencati possono provocare i seguenti potenziali danni: 

• Complicanze associate a un tempo di chirurgia prolungato di ≤15 minuti durante il recupero di un impianto 
alternativo da utilizzare.  
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• Risposta infiammatoria ai particolati. 

• Chirurgia di revisione a causa della perdita della forza di fissazione ossea.     
     

Mitigazione del Rischio: 

 

• Un impianto RAS fuori dal suo alloggiamento verrebbe percepito come libero all'interno della confezione e 
il rumore emesso sarebbe udibile chiaramente dall'utente. 
 
• All'apertura della confezione dell'impianto, sarebbe visivamente ovvio per l'utente che l'impianto è uscito 
dal suo alloggiamento. 
 
• In base alle IFU, all'utente viene richiesto di "ispezionare l'imballaggio di tutti i prodotti sterili alla ricerca 
di difetti prima dell'apertura". Se si riscontrano difetti, all'utente viene richiesto di presumere che il 
dispositivo non sia sterile. 
 
Follow-up clinico: 

 

I pazienti con il dispositivo impiantato devono continuare a essere seguiti secondo il normale protocollo 
stabilito dal proprio chirurgo. Non è raccomandato alcun follow-up aggiuntivo. 
 
Potenziali dispositivi alternativi: 

 

Trident II Tritanium Multihole, n. di catalogo 709-04-XXX. 
 

Azioni richieste: 

 

Dalla documentazione in nostro possesso risulta che la Sua struttura ha ricevuto in consegna almeno uno dei 
dispositivi in questione e, pertanto, è interessata dalla presente azione.   
 
Le chiediamo di leggere attentamente il presente avviso e di attenersi alle seguenti istruzioni: 
 

1. Controllare immediatamente il proprio inventario e mettere in quarantena tutti i dispositivi affetti in 
attesa della restituzione a Stryker. 
 

2. Distribuire il presente Avviso di sicurezza internamente a tutte le parti interessate/coinvolte. 
 

3. Tenere in evidenza il presente avviso internamente fino all’avvenuto espletamento di tutte le azioni 
correttive necessarie presso la propria sede. 
 

4. Informare Stryker qualora i dispositivi in oggetto siano stati distribuiti ad altre organizzazioni. 
a) Fornire gli estremi per consentire a Stryker di informare adeguatamente tali strutture. 
b) Nel caso la Sua sia una struttura distributiva, la responsabilità della notifica a tutti i clienti 

interessati è a Suo carico. 
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5. Informare Stryker di eventuali eventi avversi associati all’utilizzo dei dispositivi in questione. 
Si prega di attenersi a tutte le leggi o normative locali in materia di notifica degli eventi      
avversi all’autorità nazionale competente.        
     

6. Compilare il modulo di risposta cliente in allegato. È possibile che nessuno dei dispositivi in 
questione sia più in giacenza presso la Sua struttura. Il modulo debitamente compilato ci consentirà 
di aggiornare la documentazione e ci solleverà dalla necessità di inviare ulteriori comunicazioni non 
necessarie in materia. Compilare, pertanto, il modulo anche se nessuno dei dispositivi in questione è 
più in giacenza presso la Sua struttura. 
 

7. Restituire il modulo compilato al rappresentante Stryker designato per questa azione (indicato di 
seguito) 

a) Una volta ricevuto il modulo, il rappresentante Stryker La contatterà per predisporre le 
eventuali azioni previste. 

 
La preghiamo di rispondere alla presente entro 7 (sette) giorni di calendario dalla data di ricezione.  
 
Tutte le comunicazioni dovranno essere indirizzate al responsabile incaricato per la presente azione indicato 
di seguito.  Per maggiori informazioni e chiarimenti, La invitiamo a contattarlo direttamente. 
 

 
           

 
In ottemperanza alle disposizioni delle Linee guida Meddev sulla vigilanza n. 2.12-1, dichiariamo che la 
presente azione correttiva sul campo (FSCA) è stata correttamente notificata all’autorità nazionale 
competente.  
 
A nome di Stryker, desideriamo esprimere il nostro sincero ringraziamento per la Sua collaborazione e il Suo 
sostegno nella presente azione entro la data stabilita e scusarci per eventuali inconvenienti che dovessero 
derivarne.  Desideriamo, inoltre, garantire che l’unico obiettivo di Stryker è fare in modo che restino sul 
mercato solo dispositivi conformi che soddisfino i nostri elevati criteri qualitativi interni.  
 
Cordiali saluti, 
Concha Moreno 
RA/QA Sr. Manager  
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Nome: Rossella Commentucci  

Qualifica: RAQA Sr. Specialist 

Tel. 06 94500547 

Fax 06 87503391 

Indirizzo e-mail: emea.rom.raqa@stryker.com 
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URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2020 - 2209440 

Attachment: List of affected products 
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  Roma, 22/04/2020 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE: RA2020-2209440 
MODULO DI RISPOSTA CLIENTE (BRF) 

 

 
Identificativo FSCA:   RA2020-2209440 
Tipo di azione: Field Safety Corrective Action: Richiamo 
Legal Manufacturer:  Howmedica Osteonics Corp. 325 Corporate Drive. 07430 Mahwah, N.J. USA 
Prodotti affetti:  504-02-xxy-x Restoration ®Anatomic Shell – Vedi allegato 

 
Confermo la ricezione dell'Avviso di sicurezza per il prodotto RA2020-2209440 e confermo che:  
Nelle nostre giacenze, non è stato individuato alcuno dei dispositivi in 
questione: 
(cancellare se non applicabile)  

Abbiamo individuato i seguenti dispositivi: 

Codice prodotti Descrizione Numero di lotto Quantità prodotti isolati 

    

    

    

Abbiamo distribuito i dispositivi in questione alle seguenti organizzazioni: 

Nome della struttura  

Indirizzo della struttura  

Firmare e restituire il presente modulo per confermare la ricezione della comunicazione sul prodotto. 

Nome 
dell’ospedale/organizzazione 

 
 

Reparto 
 

Nome del referente 
 
 

Indirizzo 
 

Titolo del referente 
 
 

 
 

Firma del referente 
 
 

Indirizzo e-mail 
 

Recapito telefonico  Data  
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