
CF0
HH

lune

Atte
 
Ogg
 
Pro
spe
 
Fac
inte
 

Zim
tibia
per 
dall
pre
com
 
Il fa
l'int
spe
un a
 
I no
inte
 
Le 
 

04108 Rev.
E 16-24 

edì 8 agos

enzione:  

getto: 

odotto inte
essore tibi

ccia riferime
ressate. 

mmer Biom
ale inclusi 
perforare 
e specifich
senti dei ta

mpletamen

atto che il b
ervento, ne

essore stes
aumento d

ostri archiv
eressati son

responsab

1. Legga 
conosc

2. Assista
prodott

3. Il suo r
sua str

4. Compil

Tagli rad

esagona

1 
   

sto 2016 

Res

  RIC

eressato: S
iale 

ento a Alleg

et sta cond
nel sistem
il foro esag

he del proc
agli radiali 
te allo spe

bullone si s
el moment
sso. Quest
del tempo s

i indicano 
no stati dis

bilità del r

attentame
cenza del r
a il suo rap
ti interessa
rappresent
ruttura. 
li l'Allegato

diali nell'inca

ale 

R
 

sponsabili 

CHIAMO U

Sistema d

gato 2 – Lis

ducendo u
a di revisio
gonale pre
cesso. Com
nell'incavo

essore. 

spana o no
to in cui sa
to possibile
sotto anest

che lei pot
stribuiti tra 

responsab

ente la pres
relativo con
ppresentan
ati. 
tante di ven

o 1 – Certif

avo 

Rif. CP0410

della sicur

URGENTE 

di revision

sta dei prod

n richiamo
one del gin
e-perforato
me risultato
o esagonal

on viene co
aranno imp
e evento pu
tesia.  

trebbe ave
il marzo d

bile della s

sente notifi
ntenuto. 

nte di vendi

ndita Zimm

ficato di av
02 Attività d

rezza  

DI DISPO

ne del gino

dotti intere

 
o di disposi
nocchio Va
o nella testa
o la geome
le che potr

ompletame
possibilitati
uò portare 

er ricevuto 
el 2016 e i

sicurezza:

ica e si acc

ita Zimmer

mer Biomet

vvenuta no
di correzione

SITIVO M

occhio Van

ssati per le

 

itivo medic
anguard 36
a della vite
etria esago
rebbero im

ente fissato
ad avvitar
a un ritard

uno o più d
il giugno d

: 

certi che il 

r Biomet ne

t rimuoverà

tifica. 
e 

EDICO 

nguard 36

e combinazi

co per i Bul
60.  La pun
e era più la
onale è anc
pedire al b

o verrà nota
re il bullone
do durante 

dei prodott
el 2016. 

personale

el mettere 

à tutti i pro

60 - Bullon

ioni prodotto

lloni dello s
nta del trap
arga di qua
cora visibil
bullone di f

ato dal chi
e dello spe

e l'intervent

ti interessa

e interessat

in quarant

dotti intere

Pagina 1

ni dello 

o/lotto 

spessore 
pano utilizz
nto perme
e, ma sono

fissarsi 

rurgo dura
essore allo
to e quindi 

ati. I prodot

to sia a 

tena tutti i 

essati dalla

 di 5 

ata 
esso 
o 

ante 
 
a 

tti 

a 



 

CF0
 
HH

 

 
Altr
 
Que
Adm
noti
 

 
Ai s
in c
Zim
Bio
 
La f
app
 
La r
prov
 
Cor

___
Kev
Dire

 

04108 Rev.

E 16-24 

a. 

b. 

5. Se, dop
la preg
lunedì 
registra
inviare 

re informa

esto richiam
ministration
ificati e alle

 Comun
l'uso di
degli E
posta o

 Form o
 Posta: 

www.fd
 Fax: 1-

sensi del tit
cui un prod
mmer Biom

met tramite

firma sotto
propriate.  

ringraziam
vocato da 

rdialmente

_________
vin W. Esc
ettore della

1 

Ne invii un
per.it@zim

Custodisca
di un audit
po aver es

ghiamo di c
al venerdì
are un mes
le sue dom

azioni 

mo volonta
n degli Sta
e autorità r

nicazione a
i questo pr

Eventi Avve
o fax. 
online: www
Utilizzi il m

da.gov/Med
-800-FDA-

tolo 21 CF
otto ha co
et su even
e e-mail al

ostante con

mo in anticip
questo ric

, 

 
_________
apule  

a Sorveglia

R

na copia di
mmerbiome

a una copi
t di conform
saminato q
chiamare l'
. Le chiam
ssaggio loc
mande tram

ario di disp
ati Uniti e v
regolatorie

a MedWatc
rodotto pot
ersi MedW

w.fda.gov/m
modulo pre
dWatch/ge
0178 

FR 803, i pr
ntribuito o 

ntuali event
l'indirizzo 

nferma che

po per la s
hiamo. 

_________

anza Post-V

 

Rif. CP0410

gitale entro
et.com o tr

a del Mod
mità presso
uesto avvi
1-800-348

mate ricevut
cale e si ve
mite e-mai

positivo me
errà comu
 laddove r

ch: Reazio
trebbero es
atch (MedW

medwatch/
epagato e p
etforms.htm

roduttori so
potrebbe a
ti avversi a
product.ex

e questa no

ua cooper

_____ 

Vendita e 

02 Attività d

o tre (3) gi
ramite fax a

ulo di avve
o la sua st
iso, dovess

8-9500 e po
te al di fuo
errà richiam
il all'indirizz

edico è sta
nicato alle
ichiesto. 

oni avverse
ssere com
Watch Adv

/report.htm
precompila
m 

ono anche
aver contri
associati a 
xperience@

otifica è sta

razione e c

della Conf

di correzione

orni tramit
al numero 

enuta notif
truttura. 
se avere u
oi digitare 

ori dell'orar
mati all'avv
zo CPWAR

to comunic
 altre auto

e o problem
unicati al p
verse Even

m 
ato FDA 35

 obbligati a
ibuito all'ev
questo pro

@zimmerbi

ata conseg

ci scusiamo

formità Nor

e 

e e-mail al
02 516262

ica nei suo

lteriori dom
1251 tra le
io d'ufficio 
venuta rice
RFieldActio

cato alla Fo
rità compe

mi di qualità
programma
nt Reportin

500 dispon

a comunica
vento. Si p
odotto o ad
omet.com

gnata alle a

o per ogni 

rmativa 

ll'indirizzo 
240. 

oi archivi n

mande o p
e 8.00 e le 
riceverann

ezione. In a
on@zimme

ood and D
etenti, agli 

à riscontra
a di Comun
ng) tramite 

nibile all'ind

are ogni le
prega di inf
d altri prod
.   

agenzie re

inconvenie

Pagina 2

ell'eventua

reoccupaz
17.00 EST

no l'invito a
alternativa 
erbiomet.c

Drug 
organismi 

ati durante 
nicazione 
form onlin

dirizzo: 

esione grav
ormare 

dotti Zimme

golatorie 

ente 

2 di 5 

alità 

zioni, 
T, dal 
a 
può 

com. 

ne, 

ve 

er 



 

CF0
 
HH

AL
Ce
 

Con
noti

 

 

04108 Rev.

E 16-24 

LLEGAT
rtificato 

n la firma s
ifica di rich

Nome in s
_________

Titolo: ___
Data:____

Nome del
_________

Indirizzo d
_________

Città:____
C.A.P.:___

Nota: il m
azione po
compili qu
per.it@zim
copia con

1 

TO 1 
di Avven

sottostante
hiamo in og

stampatel
__________

_________
_/____/___

la struttur
_________

della strut
__________

_________
_________

modulo pre
ossa ritene
uesto mod

mmerbiome
n le sue re

R

nuta Not

e confermo
ggetto. 

lo: ______
_________

_________
__ 

ra:  
_________

ttura: 
_________

_________
________ 

esente dev
ersi concl
dulo in tut
et.com o tr
estituzioni 

Rif. CP0410

tifica 

o che sono 

[  ] Strut

_________
__ 

_______ T

_________

_________

_________

ve essere 
usa in rela
tte le sue 
ramite fax 
di prodot

02 Attività d

 
state espl

ttura ospe

_________

Telefono: (

_________

_________

___ Stato:_

restituito 
azione al s
parti e ne

x al numer
tti. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

di correzione

etate le az

edaliera   

_ Firma: 

(      ) ____

_________

_________

_________

a Zimmer
suo codic
 invii una 
o to02 516

e 

zioni richies

      

_-______ 

_______  

_____ 

_ 

r Biomet p
ce cliente. 

copia tram
626240, ol

ste nella 

prima che 
 È import

mite e-ma
ltre a inclu

Pagina 3

questa 
tante che l
il all'indiri
udere una

3 di 5 

lei 
izzo 

a 



CF0
HHE

AL
Lis

AR

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

04108 Rev.1
E 16-24   

LLEGAT
sta dei pr

RTICOLO 

185220 

185221 

185222 

185222 

185222 

185222 

185223 

185223 

185223 

185223 

185224 

185224 

185224 

185224 

185224 

185225 

185225 

185225 

185225 

185225 

185226 

185226 

185228 

185228 

185230 

185231 

185231 

185231 

185232 

185232 

185232 

185232 

185232 

185233 

185233 

185233 

185233 

1 
 

TO 2 
rodotti in

LOTTO 

262690 

475560 

262720 

475570 

524160 

690770 

421690 

475580 

475590 

524170 

475600 

475610 

524180 

647840 

690790 

342740 

421700 

524190 

524200 

690800 

647850 

751570 

647910 

751420 

524210 

421730 

475620 

524220 

377450 

377460 

421750 

475630 

524230 

342750 

377470 

475640 

524240 

 

nteressat

DE

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

 

Rif. CP041

ti 

ESCRIZIONE

 TIB AUG 59X

 TIB AUG 63X

 TIB AUG 67X

 TIB AUG 67X

 TIB AUG 67X

 TIB AUG 67X

 TIB AUG 71X

 TIB AUG 71X

 TIB AUG 71X

 TIB AUG 71X

 TIB AUG 75X

 TIB AUG 75X

 TIB AUG 75X

 TIB AUG 75X

 TIB AUG 75X

 TIB AUG 79X

 TIB AUG 79X

 TIB AUG 79X

 TIB AUG 79X

 TIB AUG 79X

 TIB AUG 83X

 TIB AUG 83X

 TIB AUG 91X

 TIB AUG 91X

TIB AUG 59X

TIB AUG 63X

TIB AUG 63X

TIB AUG 63X

TIB AUG 67X

TIB AUG 67X

TIB AUG 67X

TIB AUG 67X

TIB AUG 67X

TIB AUG 71X

TIB AUG 71X

TIB AUG 71X

TIB AUG 71X

102 Attività d

 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X5MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM

X10MM 

X10MM 

X10MM

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

di correzion

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

ne 

Num

80304 48156

80304 48157

80304 48158

80304 48158

80304 48158

80304 48158

80304 48159

80304 48159

80304 48159

80304 48159

80304 48160

80304 48160

80304 48160

80304 48160

80304 48160

80304 48161

80304 48161

80304 48161

80304 48161

80304 48161

80304 48162

80304 48162

80304 48164

80304 48164

80304 48165

80304 48166

80304 48166

80304 48166

80304 48167

80304 48167

80304 48167

80304 48167

80304 48167

80304 48168

80304 48168

80304 48168

80304 48168

mero UDI 

6 5 (17) 2603

7 2 (17) 2604

8 9 (17) 2603

8 9 (17) 2603

8 9 (17) 2604

8 9 (17) 2604

9 6 (17) 2603

9 6 (17) 2604

9 6 (17) 2604

9 6 (17) 2603

0 2 (17) 2603

0 2 (17) 2604

0 2 (17) 2603

0 2 (17) 2604

0 2 (17) 2604

1 9 (17) 2603

1 9 (17) 2603

1 9 (17) 2604

1 9 (17) 2604

1 9 (17) 2604

2 6  (17) 2604

2 6  (17) 2604

4 0 (17) 2604

4 0 (17) 2604

5 7 (17) 2604

6 4 (17) 2603

6 4 (17) 2604

6 4 (17) 2603

7 1 (17) 2603

7 1 (17) 2603

7 1 (17) 2603

7 1 (17) 2604

7 1 (17) 2604

8 8 (17) 2603

8 8 (17) 2603

8 8 (17) 2603

8 8 (17) 2604

Pagina 

323 (10) 2626

401 (10) 4755

324 (10) 2627

330 (10) 4755

401 (10) 5241

406 (10) 6907

317 (10) 4216

401 (10) 4755

405 (10) 4755

330 (10) 5241

331 (10) 4756

404 (10) 4756

324 (10) 5241

405 (10) 6478

416 (10) 6907

317 (10) 3427

323 (10) 4217

401 (10) 5241

404 (10) 5242

416 (10) 6908

405 (10) 6478

416 (10) 7515

404 (10) 6479

414 (10) 7514

407 (10) 5242

317 (10) 4217

404 (10) 4756

324 (10) 5242

321 (10) 3774

315 (10) 3774

321 (10) 4217

404 (10) 4756

404 (10) 5242

314 (10) 3427

319 (10) 3774

319 (10) 4756

404 (10) 5242

 4 di 5 

690 

560 

720 

570 

160 

770 

690

580 

590 

170 

600 

610 

180 

840 

790 

740 

700 

190 

200

800 

850 

570 

910 

420 

210 

730 

620 

220

450 

460 

750

630 

230 

750 

470 

640 

240 



 

CF0
 
HHE

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

18

 

04108 Rev.1

E 16-24 

185234 

185234 

185234 

185235 

185235 

185237 

185238 

185238 

185239 

185241 

185242 

185243 

185247 

185250 

185251 

185253 

185254 

185255 

185256 

185257 

85229‐00 

85229‐00 

85229‐00 

85229‐00 

85229‐00 

85229‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

85239‐00 

1 

262780 

262790 

524250 

421770 

421780 

229750 

229760 

262820 

511390 

148190  B

969710  B

377480  B

262750 

421790  B

262770  B

421800  B

229770  B

229780  B

988680  B

148210 

493640 

582090 

582100 

582110 

590570 

789260 

493690 

590580 

590590 

590600 

590610 

590620 

590630 

666760 

666780 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 

BMT 360 T

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TI

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TIB 

BMT 360 TI

BMT TIB

BMT TIB

BMT TIB

BMT TIB

BMT TIB

BMT TIB

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

BMT 360 T

 

Rif. CP041

TIB AUG 75X

TIB AUG 75X

TIB AUG 75X

TIB AUG 79X

TIB AUG 79X

TIB AUG 87X

TIB AUG 91X

TIB AUG 91X

TIB AUG BOLT

AUG 63X15M

AUG 67X15M

AUG 71X15M

IB AUG 87X1

AUG 59X15M

AUG 63X15M

AUG 71X15M

AUG 75X15M

AUG 79X15M

AUG 83X15M

IB AUG 87X1

B AUG BOLT 5

B AUG BOLT 5

B AUG BOLT 5

B AUG BOLT 5

B AUG BOLT 5

B AUG BOLT 5

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

TIB AUG BOLT

102 Attività d

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

X10MM 

T 10MM 

MM RL/LM 

MM RL/LM

MM RL/LM 

15 RL/LM 

MM LL/RM 

MM LL/RM 

MM LL/RM 

MM LL/RM

MM LL/RM 

MM LL/RM 

15 LL/RM 

5MM 

5MM 

5MM 

5MM 

5MM 

5MM 

T 10MM 

T 10MM 

T 10MM 

T 10MM 

T 10MM 

T 10MM

T 10MM 

T 10MM 

T 10MM 

di correzion

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

(01) 0 088

ne 

80304 48169

80304 48169

80304 48169

80304 48170

80304 48170

80304 48172

80304 48173

80304 48173

80304 48175

80304 48177

80304 48178

80304 48179

80304 48183

80304 48185

80304 48186

80304 48188

80304 48189

80304 48190

80304 48191

80304 48192

80304 48174

80304 48174

80304 48174

80304 48174

80304 48174

80304 48174

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

80304 48175

9 5 (17) 2603

9 5 (17) 2603

9 5 (17) 2603

0 1 (17) 2603

0 1 (17) 2604

2 5 (17) 2603

3 2 (17) 2603

3 2 (17) 2603

5 6 (17) 2603

7 0 (17) 2603

8 7 (17) 2603

9 4 (17) 2603

3 1 (17) 2603

5 5 (17) 2604

6 2 (17) 2603

8 6 (17) 2604

9 3 (17) 2603

0 9 (17) 2603

1 6 (17) 2603

2 3 (17) 2603

4 9 (17) 2604

4 9 (17) 2603

4 9 (17) 2604

4 9 (17) 2603

4 9 (17) 2603

4 9 (17) 2604

5 6 (17) 2603

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

5 6 (17) 2604

Pagina 

305 (10) 2627

307 (10) 2627

331 (10) 5242

323 (10) 4217

404 (10) 4217

310 (10) 2997

309 (10) 2997

310 (10) 2628

317 (10) 5113

310 (10) 1481

311 (10) 9697

325 (10) 3774

314 (10) 2627

404 (10) 4217

313 (10) 2627

404 (10) 4218

304 (10) 2997

310 (10) 2297

309 (10) 9886

304 (10) 1482

406 (10) 4936

330 (10) 5820

406 (10) 5821

331 (10) 5821

328 (10) 5905

413 (10) 7892

331 (10) 4936

401 (10) 5905

404 (10) 5905

401 (10) 5906

404 (10) 5906

401 (10) 5906

405 (10) 5906

405 (10) 6667

406 (10) 6667

 5 di 5 

780 

790 

250 

770 

780 

750 

760 

820 

390 

190 

710

480 

750 

790 

770 

800 

770

780 

680 

210 

640 

090 

100 

110 

570 

260 

690 

580 

590 

600 

610 

620

630 

760 

780 


