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20 ottobre 2014 
 
A:  Responsabili della sicurezza e Chirurghi 

 
Oggetto:  NOTIFICA DI CORREZIONE URGENTE DI DISPOSITIVO MEDICO 
 

Documento interessato: Tecnica chirurgica di Persona (97-5026-001-00) 

 
Prodotto in relazione: Guida di allineamento distale in valgo Persona 

  Codice articolo: 42-5099-004-00 
   
Le indirizziamo la presente notifica poiché, secondo la documentazione in nostro possesso, è possibile che attualmente 
lei stia utilizzando il Sistema per ginocchio Persona di Zimmer con Guida di allineamento distale in valgo, distribuito 
fino a oggi a partire da marzo 2013. 
 
Zimmer ha lanciato il Sistema per ginocchio Persona nel 2012, vendendone da allora oltre 70.000 unità. Negli ultimi 
2 anni Zimmer ha ricevuto 49 reclami relativi all'inceppamento della manopola di bloccaggio della Guida di 
allineamento distale in valgo. È stato appurato che il problema viene originato dall'eccessiva rotazione in senso 
antiorario della manopola durante lo sbloccaggio del dispositivo. 

 
In seguito all'esame dei suddetti reclami, Zimmer ha stabilito la necessità di fornire ulteriori chiarimenti sulla funzione 
di bloccaggio/sbloccaggio. Di conseguenza, Zimmer ha aggiornato la tecnica chirurgica da adottare con istruzioni 
aggiuntive per la Guida di allineamento distale in valgo (indicata nella tecnica chirurgica come "Guida di allineamento 
in valgo"). Per maggiori informazioni, consulti l'Allegato 1 di riferimento. 
 
I suoi rappresentanti commerciali dovrebbero averle già comunicato che la tecnica chirurgica aggiornata è stata diffusa 
a giugno 2014; tuttavia, Zimmer desidera sottolineare l'importanza dell'aggiornamento di questa tecnica chirurgica. A 
tal fine, le inviamo la presente notifica diretta. 
 

Rischi 
L'intervento chirurgico può subire fino a 15 minuti di ritardo a causa della ricerca di uno strumento alternativo o del 
tentativo di sbloccare la manopola esercitando una pressione nella direzione di bloccaggio mediante l'uso di pinze o 
altri strumenti di torsione. 
 
Le sue responsabilità 

1. Legga attentamente la notifica e la parte aggiornata della tecnica chirurgica di Persona (97-5026-001-00) 
fornita nell'Allegato 1, con i dettagli sull'uso della Guida di allineamento in valgo. 

Inceppamento dovuto 
all'eccessiva rotazione in 
posizione di "sbloccaggio" 
 

Vista superiore, con 
posizioni di "bloccaggio" 
e "sbloccaggio" 
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2. Si assicuri che il personale interessato (responsabile dell'assemblaggio/disassemblaggio degli strumenti per il 
ginocchio Persona) sia a conoscenza di queste informazioni. 

3. Qualora dopo aver letto la presente notifica desideri porre ulteriori domande o abbia dubbi, contatti il 
rappresentante di vendita Zimmer suo referente. 

 

 

 

Comunicazione agli organi di vigilanza 
 
Questa notifica volontaria verrà riportata alla Food and Drug Administration (“FDA”) americana e all'autorità 
competente a livello locale. 
 
Eventuali reazioni avverse manifestate con l'uso di questi prodotti e/o problemi di qualità possono anche essere 
riportati secondo la Linea Guida MEDDEV 2.12-1 Rev. 8 all'autorità sanitaria locale del rispettivo paese. 
 
 
Si prega di informare Zimmer su eventuali eventi avversi associati a questo dispositivo o ad altri prodotti Zimmer. Gli 
eventi avversi possono essere riportati a Zimmer all'indirizzo zimmer.per@zimmer.com oppure al proprio 
rappresentante di vendita Zimmer. 
 
Cordiali saluti 
 
Doña M. Reust 
Responsabile Azione sul campo 
Qualità & Conformità Aziendale  
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ALLEGATO 1  
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ALLEGATO 2 
Conferma di ricevimento dell'Avviso urgente sulla sicurezza 

Avviso sulla sicurezza sul campo (FSN, Field Safety Notice)/Azione correttiva di sicurezza sul 
campo (FSCA, Field Safety Corrective Action): 1822565-07-14-2014-004-C 

 
 
 

A titolo di conferma di ricevimento della notifica, la preghiamo di compilare e firmare il presente documento. 
 

Invii il presente modulo al proprio referente Zimmer a livello locale. 
 

Fax / E-mail: _________________      __________________ 
 

Non esiti a contattare Zimmer per qualsiasi informazione supplementare. 
 
 
Il presente documento conferma che lei ha ricevuto l’Avviso urgente relativo alla sicurezza sul campo 
riguardante il prodotto.  
 
Guida di allineamento distale in valgo Persona 
 
 
Confermo la trasmissione da parte di Zimmer delle informazioni rilevanti ai fini della tutela degli interessi e 
della sicurezza dei pazienti. 
 
 
 
_________________________________________________________________ 
Nome a stampatello del chirurgo 
 
 
_________________________________________________________________ 
Firma e data 
 
 
_________________________________________________________________ 
Nome dell'ospedale 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


