0034393-09/ 06/ 2017- DGDMF- MDS-A - Allegato Uente 1 (A01)

@ ZIMMER BIOMET

7 giugno 2017
A: Chirurghi

Oggetto: AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA SUL CAMPO DI UN
DISPOSITIVO MEDICO - RITIRO - SPECIFICO DI DETERMINATI LOTTI

Prodotto interessato: Vari strumenti linea Trauma e Extremities (punte da trapano e
maschiatori per viti)

Fare riferimento all'Allegato 2 - Elenco dei prodotti interessati per verificare le combinazioni di
codici/lotto.

Zimmer Biomet sta conducendo un‘azione sul campo relativa a vari strumenti della linea Trauma e
Extremities (punte da trapano e maschiatori per viti). Durante una ispezione in Zimmer Biomet &
stata notata un‘anomalia nella materia prima e un'indagine effettuata dal fornitore ha stabilito che
guattro lotti di materia prima potrebbero presentare anomalie simili. L'anomalia potrebbe trovarsi
sopra o sotto la superficie e pud accrescere il rischio di rottura dello strumento. Di conseguenza,
tutti i prodotti fabbricati con la materia prima interessata sono in fase di rimozione dal campo.

Secondo la documentazione in nostro possesso, potreste aver ricevuto uno o piu prodotti
interessati. Le unita interessate sono state distribuite tra le date di marzo 2016 e maggio 2017.

Incrinatura (sfaldatura) su punta da trapano

Rischi

Descrivere le conseguenze immediate per | Alta probabilita Massima gravita
la salute (lesioni o patologie) che possono
derivare da”'uso de| prodotto in questione Pl’olungamento Pr0|ungamen'[0 de||'intel’vent0
o dallesposizione allo stesso. de.II'in.tervento chirurgico < 30 | chirurgico < 30 minuti

minuti
Descrivere le conseguenze a lungo Alta probabilita Massima gravita
termine per la salute (lesioni o patologie)
che possono derivare dall'uso del prodotto | Nessuno Nel paziente rimane un residuo
in questione o dall'esposizione allo dello strumento rotto con
Stesso. conseguente lesione del

paziente
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@ ZIMMER BIOMET

Le responsabilita dei Responsabili della sicurezza:

1. Leggere attentamente la presente notifica e accertarsi che il personale interessato sia a
conoscenza del relativo contenuto.

2. Fornire ai rappresentanti di vendita di Zimmer Biomet la necessaria assistenza alla messa
in quarantena di tutti i prodotti interessati.

3. Il vostro rappresentante di vendita Zimmer Biomet vi assistera nella rimozione del prodotto
interessato dalla vostra struttura.
4. Compilare I'Allegato 1 — Certificato di conferma.

a. Restituire una copia digitale via mail all'indirizzo
fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o via fax al numero 02 51626240.

b. Conservare una copia del modulo di conferma negli archivi delle azioni sul campo ai
fini di una eventuale verifica di conformita della documentazione presso la vostra
struttura.

5. Qualora dopo aver letto il presente avviso desideriate porre ulteriori domande o abbiate
dubbi, contattate il rappresentante di vendita Zimmer Biomet locale.

Altre informazioni

Il presente avviso volontario relativo alla sicurezza sul campo dei dispositivi medici & stato inoltrato
a tutte le necessarie Autorita Competenti e al relativo Organismo Notificato in base a quanto
previsto dalle norme applicabili ai dispositivi medici.

Le chiediamo di informare Zimmer Biomet di eventuali eventi avversi associati a questo prodotto o
ad altri prodotti Zimmer Biomet inviando una e-mail a winterthur.per@zimmerbiomet.com o al
referente Zimmer Biomet locale.

Il sottoscritto conferma che il presente avviso € stato consegnato alle autorita competenti
appropriate, in conformita a MEDDEV 2.12-1 rev. 8.

Vi ringraziamo anticipatamente della gentile collaborazione e ci scusiamo degli eventuali disagi
causati dalla presente azione sul campo.

Cordiali saluti

Kevin W. Escapule
Direttore Associato Sorveglianza Post-Marketing e Conformita Normativa
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@ ZIMMER BIOMET

ALLEGATO 1

Certificato di conferma ZFA2017-135
Vari strumenti linea Trauma e Extremities

Apponendo la firma sottostante confermo di aver intrapreso le azioni richieste
secondo le specifiche dell'avviso sull'azione sul campo.

[ ] Struttura ospedaliera [ ]Chirurgo  (selezioni I'opzione appropriata)

Nome in stampatello:

Firma:

Qualifica: Telefono: () -
Data:__ / /

Nome della struttura:

Indirizzo della struttura:

Citta: Stato:
CAP:

Nota: Il presente modulo deve essere restituito a Zimmer Biomet prima che
questa azione possa ritenersi conclusa in relazione alla sua struttura. E
importante compilare il presente modulo e inviarne una copia per e-mail a:

fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o0 via fax al numero 02 51626240.

Numero di catalogo del
prodotto

Numero di lotto

Quantita di strumenti restituiti
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ALLEGATO 2
Elenco dei prodotti

interessati

ZFA2017-135

Extremities
Codice Numero di
articolo lotto
47430904601 63399406
47430904601 63399407
47430904601 63413258
47430904601 63418122
47430904601 63419454
47430904601 63421749
47430904601 63471169
47430904601 63471170
47430904601 63471171
47430904601 63474753
47430904601 63474754
47430904601 63484232
47430904601 63501370
47430904601 63633540
47430904601 63649266
47430904601 63655091

Trauma
Codice Numero di
articolo lotto
00115501500 63561678
00115501500 63444450
00115501500 63475217
00129100400 63562128
00129100406 63517946
0200024325 63385956
0200024325 63405774
0200024325 63445667
0200024330 63570344
00225503137 63485033
00225503137 63485036
00225503332 63574676
00225503332 63574677
00225503332 63574678

Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto
00225503332 63424385 00231801500 63431747
00225503332 63451742 00231801500 63444664
00225503332 63493677 00231801500 63444666
00225503332 63493680 00231801500 63444667
00225503337 63505310 00231801500 63444668
00225503550 63329859 00231801500 63462334
00231801100 63574373 00231801500 63462340
00231801100 63622721 00231801500 63474387
00231801100 63398756 00231801500 63485135
00231801100 63415316 00231801500 63485138
00231801100 63444654 00231801500 63485141
00231801100 63462301 00231801500 63497203
00231801100 63474169 00231801500 63497204
00231801100 63485122 00231801500 63505361
00231801100 63485126 00231801500 63530409
00231801100 63496894 00231801506 63545279
00231801100 63505359 00231801506 63610791
00231801100 63530405 00231801506 63641572
00231801100 63530406 00231801506 63333729
00231801106 63562129 00231801506 63333730
00231801106 63578148 00231801506 63333732
00231801106 63377521 00231801506 63340531
00231801106 63398755 00231801506 63364064
00231801106 63415317 00231801506 63364065
00231801106 63431736 00231801506 63372902
00231801106 63438195 00231801506 63384626
00231801106 63438272 00231801506 63384629
00231801106 63444661 00231801506 63444670
00231801106 63462322 00231801506 63444671
00231801106 63474385 00231801506 63457776
00231801106 63485128 00231801506 63457945
00231801106 63497202 00231801506 63462343
00231801106 63505360 00231801506 63462344
00231801106 63510813 00231801506 63474390
00231801106 63524432 00231801506 63497205
00231801106 63530407 00231801506 63497206
00231801500 63610789 00231801506 63505362
00231801500 63610790 00231801506 63510815
00231801500 63333727 00231801506 63535517
00231801500 63340530 00231801506 63535518
00231801500 63364066 00231802000 63545283
00231801500 63364067 00231802000 63578152
00231801500 63384623 00231802000 63578153
00231801500 63398757 00231802000 63584052
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Codice Numero di Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto articolo lotto
00231802000 63358182 00231802006 63535523 00231802006 63444685
00231802000 63358184 00231802006 63535524 00231802006 63444686
00231802000 63364075 00231802006 63545285 00231802006 63457777
00231802000 63384616 00231802006 63562130 00231802006 63457946
00231802000 63384617 00231802006 63578154 00231802006 63457947
00231802000 63384618 00231802006 63578156 00231802006 63457948
00231802000 63398734 00231802006 63358058 00231802006 63469905
00231802000 63398735 00231802006 63358059 00231802006 63469907
00231802000 63415287 00231802006 63358060 00231802006 63510887
00231802000 63415288 00231802006 63358061 00231802006 63510888
00231802000 63426487 00231802006 63364050 00231802006 63517978
00231802000 63426488 00231802006 63377480 00231802006 63517997
00231802000 63431725 00231802006 63377481 00231802006 63518010
00231802000 63431730 00231802006 63377482 00231802006 63524434
00231802000 63438313 00231802006 63384605 00231802500 63545287
00231802000 63438315 00231802006 63384606 00231802500 63315176
00231802000 63438316 00231802006 63384607 00231802500 63315178
00231802000 63438318 00231802006 63398721 00231802500 63315180
00231802000 63444673 00231802006 63398722 00231802500 63319001
00231802000 63444674 00231802006 63398723 00231802500 63333734
00231802000 63444676 00231802006 63398724 00231802500 63333736
00231802000 63444677 00231802006 63398736 00231802500 63333737
00231802000 63444678 00231802006 63398737 00231802500 63333795
00231802000 63444680 00231802006 63398738 00231802500 63333799
00231802000 63444681 00231802006 63415279 00231802500 63340564
00231802000 63469895 00231802006 63415280 00231802500 63340568
00231802000 63469897 00231802006 63415282 00231802500 63347076
00231802000 63469898 00231802006 63415283 00231802500 63350788
00231802000 63469901 00231802006 63415284 00231802500 63358204
00231802000 63499636 00231802006 63415286 00231802500 63384635
00231802000 63499638 00231802006 63426490 00231802500 63415299
00231802000 63499640 00231802006 63426491 00231802500 63415303
00231802000 63499641 00231802006 63431727 00231802500 63426466
00231802000 63510882 00231802006 63431728 00231802500 63426492
00231802000 63510883 00231802006 63431729 00231802500 63457631
00231802000 63510884 00231802006 63438323 00231802500 63457779
00231802000 63510885 00231802006 63438326 00231802500 63457780
00231802000 63524433 00231802006 63444503 00231802500 63457781
00231802000 63535519 00231802006 63444514 00231802500 63457949
00231802000 63535520 00231802006 63444682 00231802500 63469913
00231802006 63535521 00231802006 63444683 00231802500 63469915
00231802006 63535522 00231802006 63444684 00231802500 63469917
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Codice Numero di Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto articolo lotto
00231802500 63469919 00231802700 63556698 00231803200 63556702
00231802500 63474421 00231802700 63630276 00231803200 63593924
00231802500 63478996 00231802700 63630277 00231803200 63593925
00231802500 63518027 00231802700 63358163 00231803200 63616888
00231802500 63518029 00231802700 63364072 00231803200 63340538
00231802500 63518031 00231802700 63372863 00231803200 63340539
00231802506 63545289 00231802700 63415324 00231803200 63358202
00231802506 63545291 00231802700 63415327 00231803200 63358203
00231802506 63578158 00231802700 63426481 00231803200 63372868
00231802506 63326460 00231802700 63457812 00231803200 63398777
00231802506 63333735 00231802700 63457820 00231803200 63478700
00231802506 63333738 00231802700 63457825 00231803200 63479007
00231802506 63333802 00231802700 63469937 00231803200 63479008
00231802506 63340556 00231802700 63469939 00231803200 63479009
00231802506 63340559 00231802700 63474431 00231803200 63517947
00231802506 63340563 00231802700 63474432 00231803200 63524439
00231802506 63347073 00231802700 63474433 00231803206 63556703
00231802506 63347075 00231802700 63524435 00231803206 63566220
00231802506 63350786 00231802700 63524436 00231803206 63593926
00231802506 63350787 00231802706 63556699 00231803206 63593928
00231802506 63358205 00231802706 63556701 00231803206 63593930
00231802506 63358206 00231802706 63593922 00231803206 63630281
00231802506 63384637 00231802706 63616886 00231803206 63340536
00231802506 63384658 00231802706 63630279 00231803206 63340537
00231802506 63384660 00231802706 63641603 00231803206 63347015
00231802506 63398760 00231802706 63358167 00231803206 63347018
00231802506 63415294 00231802706 63372864 00231803206 63347022
00231802506 63415296 00231802706 63372865 00231803206 63347034
00231802506 63426493 00231802706 63377514 00231803206 63358186
00231802506 63444520 00231802706 63377516 00231803206 63358201
00231802506 63457643 00231802706 63415331 00231803206 63372867
00231802506 63457784 00231802706 63426482 00231803206 63398739
00231802506 63457785 00231802706 63431757 00231803206 63398761
00231802506 63457787 00231802706 63457850 00231803206 63398762
00231802506 63457791 00231802706 63457853 00231803206 63426475
00231802506 63457950 00231802706 63457856 00231803206 63426476
00231802506 63469922 00231802706 63469884 00231803206 63426478
00231802506 63469924 00231802706 63474434 00231803206 63431754
00231802506 63469933 00231802706 63479002 00231803206 63431755
00231802506 63474430 00231802706 63479004 00231803206 63457862
00231802506 63478998 00231802706 63479006 00231803206 63457863
00231802506 63518034 00231802706 63524437 00231803206 63457865
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Codice Numero di Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto articolo lotto
00231803206 63457889 00231804506 63593911 00241002000 63479045
00231803206 63474135 00231804506 63457691 00241002000 63499653
00231803206 63479010 00231804506 63457909 00241002000 63510892
00231803206 63479011 00231804506 63479024 00241002100 63545295
00231803206 63479013 00231804506 63524454 00241002100 63634139
00231803206 63524442 00236015327 63586026 00241002100 63634141
00231803206 63524443 00236015327 63606227 00241002100 63530410
00231803206 63524445 00236015327 63606229 00241002500 63289918
00231803500 63556745 00236015327 63524034 00241002500 63296044
00231803500 63630284 00236015327 63530220 00241002500 63451593
00231803500 63641610 00236015335 63578494 00241002500 63457958
00231803500 63358212 00236015335 63641443 00241002500 63462349
00231803500 63364073 00236015335 63524035 00241002500 63462351
00231803500 63457891 00236017127 63545430 00241002500 63469945
00231803500 63479015 00236017127 63578497 00241002500 63479047
00231803500 63479016 00236017127 63586028 00241002500 63518080
00231803500 63524446 00236017127 63606286 00241002600 63616893
00231803506 63556890 00236017127 63610624 00241002600 63634147
00231803506 63630297 00236017127 63635345 00241002600 63634148
00231803506 63358210 00236017127 63458048 00241002600 63306445
00231803506 63431706 00236017127 63469766 00241002600 63315168
00231803506 63444526 00236017127 63475222 00241002600 63346870
00231803506 63457649 00236017127 63530224 00241002600 63350727
00231803506 63457893 00236017520 63599481 00241002600 63364046
00231803506 63479021 00236017520 63461425 00241002600 63457951
00231803506 63524448 00236017520 63469758 00241002600 63457952
00231804000 63557051 00236017520 63469774 00241002600 63469948
00231804000 63451624 00236017520 63475225 00241002600 63469950
00231804000 63451625 00236017520 63481881 00241002600 63530411
00231804000 63451627 00236020527 63557936 00241002700 63306444
00231804000 63457895 00236020527 63566282 00241002700 63315170
00231804000 63517948 00236020527 63574978 00241002700 63350728
00231804000 63524449 00236020527 63623144 00241002700 63364047
00231804006 63457688 00241001500 63584061 00241002700 63377460
00231804006 63474136 00241001500 63634136 00241002700 63474111
00231804006 63524451 00241002000 63570271 00241002700 63474113
00231804500 63641616 00241002000 63593944 00241002700 63499659
00231804500 63457898 00241002000 63384604 00241002700 63499667
00231804500 63478702 00241002000 63444476 00241003500 63584060
00231804500 63479022 00241002000 63444477 00241003500 63593945
00231804500 63479023 00241002000 63451591 00241003500 63364042
00231804500 63524453 00241002000 63469943 00241003500 63372860
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Codice Numero di Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto articolo lotto
00241003500 63510893 00480507015 63358155 00480610020 63444579
00241004000 63518082 00480507015 63364056 00480610020 63444581
00249004443 63660537 00480507015 63462112 00480610020 63444582
00249004443 63329880 00480507015 63474138 00480610020 63444584
00249004443 63361658 00480507015 63484940 00480610020 63444587
00249004443 63361659 00480507015 63492343 00480610020 63451645
00249004443 63469329 00480507015 63524430 00480610020 63451647
00249004443 63469330 00480507015 63530361 00480610020 63451648
00249004443 63494298 00480508520 63602805 00480610020 63451649
00249004443 63494302 00480513032 63550421 00480610020 63451651
00249004443 63499008 00480513032 63570257 00480610020 63451655
00249004443 63499009 00480513032 63634090 00480610020 63462151
00249004443 63499010 00480513032 63306459 00480610020 63462166
00249004443 63518020 00480513032 63377487 00480610020 63462170
00249004443 63518021 00480513032 63492354 00480610020 63462174
00249006449 63606634 00480606011 63570258 00480610020 63474142
00249007543 63541085 00480606011 63596675 00480610020 63478948
00249007543 63565537 00480606011 63630272 00480610020 63484963
00249007543 63586553 00480606011 63530362 00480610020 63484966
00249007543 63586554 00480608515 63570260 00480610020 63484973
00249007543 63635381 00480608515 63574325 00480610020 63492362
00249007543 63635382 00480608515 63584027 00480610020 63492363
00249007543 63660536 00480608515 63451638 00480610020 63505347
00249007543 63329874 00480608515 63451640 00480610020 63505348
00249007543 63329875 00480608515 63457758 00480610020 63510772
00249007543 63343934 00480608515 63457921 00480610020 63510773
00249007543 63343935 00480608515 63478937 00480610020 63524431
00249007543 63361695 00480608515 63478942 00480610027 63545256
00249007543 63370747 00480608515 63478945 00480610027 63550424
00249007543 63388956 00480608515 63484951 00480610027 63457944
00249007543 63399691 00480608515 63492357 00480610027 63462196
00249007543 63399692 00480608515 63496853 00480610027 63462201
00249007543 63413799 00480608515 63510771 00480610027 63469886
00249007543 63413801 00480610020 63545255 00480610027 63474144
00249007543 63413803 00480610020 63562124 00480610027 63484983
00249007543 63413804 00480610020 63566199 00480610027 63492364
00249007543 63499022 00480610020 63566218 00480610027 63496869
00480507015 63550419 00480610020 63584030 00480610027 63505349
00480507015 63556696 00480610020 63398778 00480610027 63510774
00480507015 63566195 00480610020 63426469 00480610027 63530385
00480507015 63641526 00480610020 63431693 00480611025 63545257
00480507015 63326478 00480610020 63431763 00480611025 63545258
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Codice Numero di Codice Numero di
articolo lotto articolo lotto
00480611025 63451724 00480619532 63622717
00480611025 63451725 00480619532 63634109
00480611025 63451728 00480718025 63593915
00480611025 63451730 00480718025 63641547
00480611025 63451744 00480718025 63415314
00480611025 63451747 00480718025 63462286
00480611025 63451751 00480718025 63510812
00480611025 63451753 00480719545 63570251
00480611025 63451754 00480719545 63570254
00480611025 63462227 00480719545 63593917
00480611025 63478968 00480719545 63462292
00480611025 63478972 00480723025 63301761
00480611025 63478974 00480723025 63384613
00480611025 63485102 00480723025 63431786
00480611025 63530392 00480723025 63469892
00480611025 63530394 00480723025 63530404
00480611035 63562125 47225503332 63616770
00480611035 63574359 47225503332 63616771
00480611035 63584041 47225503332 63616772
00480611035 63596754 47225503332 63413732
00480611035 63634173 47225503332 63413734
00480611035 63364063 47225503332 63413737
00480611035 63426473 47225503332 63443859
00480611035 63431723 47225503332 63443861
00480611035 63444632 47225503332 63443863
00480611035 63462281 47225503332 63469287
00480611035 63474170 47225503332 63469288
00480611035 63496895 47225503332 63469289
00480611035 63496896 47225503332 63474646
00480611035 63530398 47225503332 63474647
00480614532 63574361 47225503332 63474648
00480614532 63596765 47225503332 63511483
00480614532 63596770 47225503332 63529994
00480614532 63530401 47225503332 63529995
00480614532 63535496 47225503332 63529996
00480614545 63616857 47225503332 63530003
00480614545 63469869

00480614545 63492339

00480614545 63530402

00480619532 63570253

00480619532 63574369

00480619532 63584044

CF04108 ReV.2, pata di entrata in vigore: 21 feb. 2017RIf. CP04102 Attivita per azioni sul campo
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