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Prodotti vari Sports Medicine e Trauma 
Codici: fare riferimento a pagina 3 e 4 
Lotti: specifici lotti 
 
 
Gentile Chirurgo, 

Questa notifica è per informarla di un Richiamo Urgente di Dispositivo Medico iniziato da Zimmer Biomet che 
coinvolge vari prodotti Sports Medicine e Trauma (fare riferimento a pagina 3 e 4 per i codici 
specifici). Il fabbricante di questi prodotti è Biomet Inc., e include le società sussidiarie Biomet Sports 
Medicine e Biomet Trauma.  
 
Dai nostri archivi ci risulta che lei ha utilizzato uno o più di questi impianti/strumenti. 

 

Zimmer Biomet ha iniziato questa azione a seguito di una indagine in cui è stato identificato che specifici lotti 

prodotti possono avere una inadeguato trasferimento adesivo tra il Tyvek e il film. Una sigillatura debole 

potrebbe essere evidente. 

 

La sigillatura potrebbe essere compromessa causando una compromissione della barriera sterile e il 

prodotto potrebbe diventare non sterile. Se il prodotto diventa non sterile ed è utilizzato o impiantato 

potrebbe portare a una infezione 

Le seguenti azioni sono RICHIESTE: 

� Revisionare la notifica e assicurarsi che tutto il personale interessato sia a conoscenza del suo 
contenuto.  

� Seguire attentamente le istruzioni del “Certificato di riconoscimento” e mandare una copia firmata 
via e-mail a per.it@zimmerbiomet.com o via fax al numero +39 02 51626240. 

 
Reazioni averse o problemi di qualità vissuti con l’uso di questi prodotti possono essere riportati all’FDA. 

• Online: www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/default.htm (modulo disponibile per fax o e-
mail); o 

• Telefono: 001 (800)FDA-1088 
 
Grazie in anticipo per la vostra assistenza e pronta attenzione. A nome di Zimmer Biomet mi scuso per 

qualsiasi inconveniente questo avviso possa aver causato. Domande relative a questo avviso possono 

essere fatte al numero +1 (574) 372-1570 da Lunedì a Venerdì dalle 8 alle 17 

Cordiali saluti, 

 

Audrey Daenzer  

Product Surveillance Senior Specialist 

audrey.daenzer@zimmerbiomet.com 
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Dai nostri archivi ci risulta che potrebbe aver utilizzato: 
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Certificato di Riconoscimento 

ATTENTIONE:  Zimmer Biomet 

Email/fax:  per.it@zimmerbiomet.com / +39 02 51626240 

Azione Regolatoria: URGENTE AVVISO DI RICHIAMO DI DISPOSITIVO MEDICO 

Descrizione: Vari prodotti Sports Medicine e Trauma  
 
 

 
 

Firmando a seguito, certifico che le azioni richieste dall’Urgente Avviso di Richiamo di Dispositivo 
Medico, sono state intraprese. 
 
 
Nome Chirurgo: ______________________________________________________   
 
Firma Chirurgo: ________________________________________________________ 
 
Struttura d’appartenenza: __________________________________________________ 
 
Data: __________________ 
 
Telefono: ___________________________ 
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Tutti i codici interessati a questo richiamo sono elencati a seguito. I lotti sono specifici.  
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Part Description 

24415 .062 X 8 GUIDE WIRE 

24416 .062" X 8" GUIDE WIRE 

24445 CANNULATED 2.7MM AO DRILL 

24616 16MM STEPPED GROWTH CON PLATES 

27914 LAG SCREW GUIDE WIRE 3.2X460MM 

27922 BEAD TIP GUIDE WIRE 3.0X98CM 

27961 CALIBRATED DRILL 4.3MMX365MM 

28234 TROCH NAIL LONG 11MM LEFT 

28338 TROCH NAIL LONG 11MM RIGHT 

28811 TROCHANTERIC NAIL SH 11MMX22CM 

28813 TROCHANTERIC NAIL SH 13MMX22CM 

28821 TROCHANTERIC NL XSH 11MMX17CM 

29260 LAG SCR ASSY SOLID FIXED 105MM 

29822 PTN-J NAIL SHORT 12MM X 17CM 

41009 11.5MM - ONE STEP REAMER 

200185 VHS LAG SCR 12.7X85 W/COMP SCR 

200195 VHS LAG SCR 12.7X95 W/COMP SCR 

200200 VHS LAG SCR 12.7X100 W/COMP SC 

328010 THREADED TIP GDE PIN 2.5MMX9 

900360 AQUALOC 7X75M DISP CANNULA 6PK 

900364 AQUALOC 7X85M DISP CANNULA 6PK 

900728 8MM DISPOSABLE CORING TREPHINE 

900737 7MM DISP DOWEL HARVEST TUBE 

900738 8MM DISP DOWEL HARVEST TUBE 

900740 10MM DISP DOWEL HARVEST TUBE 

904051 EZ PASS 45 DEGREE UP 

904301 3.2MM TWIST DRILL BIT 5 INCH 

904414 3.2MM TWIST DRILL BIT 5 INCH 

904723 30MM TOGGLELOC TM W/ PE CL 

904727 50MM TOGGLELOC TM W/ PE CL 

904754 #7 PE 50IN ZPLP EXT TOGGLELOC 

904755 #7 PE ZIPLOOP EXT TOGGLELOC 

904756 #7 PE ZPLOP W/CONT LP 13MM TGL 

904760 4.5MM CANN TOGGLE BUTTON DRILL 

904781 9-10MM STANDARD EZLOC FEM FIXA 

904834 ZIPTIGHT AC JOINT 1 ZIPLOOP 

908518 3.5MM DOUBLE TOOTH DISP 5PK 

908520 4.5MM DOUBLE TOOTH DISP 5 PK 

909836 EZLOC/WASHERLOC DISPOSABLE KIT 

912029 JGRKNT 2.9MM #2 BLUE MB SNGL 

Part Description 

912030 JGRKNT SINGLE 1.4MM 1 #1 MB 

912031 JGRKNT 1.5MM #2 MB SNGL 

912037 1.5MM JUGGERKNOT FLEX DRILL 

912046 JGRKNT 1.5MM DRILL SLV KIT 

912050 JUGGERKNOT 2.9MM 2 #2 MB 

912057 JUGGERKNOT 2.9MM DISP KIT 

912068 JUGGERKNOT 1.4MM SHRT W/NDLS 

912069 JGRKNT 1.4MM SHRT NDLS 10PK 

912071 JGRKNT 1.4MM SHORT DRILL BIT 

912073 JGRKNT 1.4MM SHORT DISP SET 

912076 JGRKNT 1.0MM MINI 2-0 NDLS 

912077 JGRKNT 1.0MM MINI STEP DRILL 

912082 JGRKNT 1.0MM MINI 3-0 NDLS 

912091 JGRKNT DRILL 2.9MM 

916036 JGRKNT LONG FLEX DRILL 

110003172 JGRKNTLESS LOW PRO DISP KIT 

110003182 JGRKNTLESS LOW PRO DRILL 

110004188 PRECISION FLX RMR 10.0MM DISP 

110005093 JUGGERKNOT 2.9 W/CUTTING ND 

110005096 JUGGERKNOT 2.9 W/ TAPERED NDLS 

110005198 JUGGERKNOTLESS SS SINGLE 

110005306 JGRKNT 2.9 DRILL BIT SHORT 

110005307 JGRKNT SHORT RIGID SZ1 IMP/DRL 

110008343 PRECISION SMALL GUIDE WIRE 5PK 

110009769 MPF NITINOL SMALL GUIDE WIRE 

110010579 PRECISION FLX RMR 9.5MM DISP 

110016992 JKLONG FLEX DRILL WITH SLEEVE 

131212112 SCREW CORTICAL 3.5MM X 12MM 

131212113 SCREW CORTICAL 3.5MM X 13MM 

131212114 SCREW CORTICAL 3.5MM X 14MM 

131212116 SCREW CORTICAL 3.5MM X 16MM 

131212118 SCREW CORTICAL 3.5MM X 18MM 

131212216 PEG SMOOTH 2.0MM X 16MM 

131212218 PEG SMOOTH 2.0MM X 18MM 

131212220 PEG SMOOTH 2.0MM X 20MM 

131212222 PEG SMOOTH 2.0MM X 22MM 

131212224 PEG SMOOTH 2.0MM X 24MM 

131212316 PEG THREADED 2.5MM X 16MM 

131212318 PEG THREADED 2.5MM X 18MM 

131212320 PEG THREADED 2.5MM X 20MM 
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Part Description 

131212322 PEG THREADED 2.5MM X 22MM 

231201303 K-WIRE SS 1.6X127MM .062 ST 

231201307 4.0X90MM DRILL FAST SHORT STE 

281001080 BALL NOSE GUIDE WIRE 80CM 

281001100 BALL NOSE GUIDE WIRE 100CM 

805065080 6.5 SOLID CORT FT LCK 80MM ST 

856135016 3.5X16MM CORT LOCK SCR STE 

856135018 3.5X18MM CORT LOCK SCR STE 

856135020 3.5X20MM CORT LOCK SCR STE 

856135022 3.5X22MM CORT LOCK SCR STE 

856135024 3.5X24MM CORT LOCK SCR STE 

856135026 3.5X26MM CORT LOCK SCR STE 

856135030 3.5X30MM CORT LOCK SCR STE 

856135034 3.5X34MM CORT LOCK SCR STE 

856135036 3.5X36MM CORT LOCK SCR STE 

856135038 3.5X38MM CORT LOCK SCR STE 

856135040 3.5X40MM CORT LOCK SCR STE 

856135042 3.5X42MM CORT LOCK SCR STE 

14-400428 TI-DOUBLE LEAD CORTICAL SCREW 

14-400436 TI-DOUBLE LEAD CORTICAL SCREW 

14-401440 1.6 X 150 MM GUIDE WIRE 

14-405032 TI-DBLE LEAD CORT 5.0X32MM SCR 

14-405040 TI-DBLE LEAD CORT 5.0X40MM SCR 

14-440066S PHOENIX ANKLE ARTHRODESIS NAIL 

14-440118 ANKLE LOCKING NAIL 10 X 180MM 

14-440121 ANKLE LOCKING NAIL 10 X 210MM 

14-441280 OFFSET END CAP 0MM 

14-450360 1.8X200MM K-WIRE W/TROCAR 5PK 

14-450365 3.2X250MM K-WIRE W/TROCAR 5PK 

14-450380 1.6X150MM K-WIRE TROC THRD 5PK 

14-450390 3.2X250MM K-WIRE TROC THRD 5PK 

16-235136 VHS 4.5 SS CORT SCRW S/T 36MM 

35-351208 K-WIRE DIA PT BOTH .062X4 S/S 

35-351534 K-WIRE TRC BOTH .045X9 PK S/S 

35-351564 K-WIRE TRC BOTH .062X9 PK S/S 

35-361681 STEINMANN PIN TRC/PL SHNK 

900360H AQUALOC RIGID 7X75 CANNULA 6PK 

900360HI AQUALOC RIGID 7X75 CANN SINGLE 

900363H AQUALOC RIGID 8.5X75 CANN 6PK 

900364I 7MMX85 AQUALOC CANN-SINGLE 

Part Description 

912036R JUGGERKNOT LG SHANK BIT 1.4MM 

912037R JUGGERKNOT LG SHANK BIT 1.5MM 

912040R JUGGERKNOT 1.4MM DISP KIT RGD 

912141C JGRKNT 1.5MM CRVD KIT W SLV 

HAA60-

11030 
DFS HA CORT SCREW 110/30 MM 

HAA60-

13030 
DFS HA CORT SCREW 130/30 MM 

HAA60-

15040 
DFS HA CORT SCREW 150/40 MM 

HAA60-

16040 
DFS HA CORT SCREW 160/40 MM 

HAA60-

18040 
DFS HA CORT SCREW 180/40 MM 
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