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18 febbraio 2020  

A:  Strutture ospedaliere e chirurghi   

Oggetto: AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA SUL CAMPO DI DISPOSITIVI 
MEDICI - RICHIAMO  

Riferimento:  ZFA2019-00433 

Prodotto:   Steli di ancoraggio Innex  

Vedere l’Allegato 2 – Elenco dei prodotti potenzialmente interessati 

 

 
Figura 1: Confezione danneggiata dello stelo di ancoraggio Innex 

 
In via precauzionale, Zimmer GmbH sta conducendo un’Azione Correttiva di Sicurezza (Richiamo) 
per dispositivi medici relativa a specifici lotti degli steli di ancoraggio Innex, a causa di potenziali 
danni alla confezione sterile. L’elenco completo dei lotti potenzialmente interessati è riportato 
nell’Allegato 2.  
Il problema è limitato alla specifica configurazione della confezione degli Steli di ancoraggio Innex, 
che non viene più utilizzata nella produzione dopo l’aggiornamento della confezione implementato 
alla fine del 2017. 
La confezione sterile danneggiata può essere rilevata dall'utilizzatore prima dell'impianto osservando 
la perdita del vuoto della busta sterile.  
 
 

0010030-19/02/2020-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 2 (A02)



 

CF04108 Rev. 4, in vigore dal:  16 luglio 2019 Rif. CP04102 Attività per azioni sul campo  Pagina 2 di 10 
<ZFA 2019-00433> 

Rischi 

Descrivere le conseguenze 
immediate per la salute 
(lesioni o patologie) che 
potrebbero derivare dall’uso 
del prodotto in questione o 
dall’esposizione allo stesso. 

Alta probabilità Massima gravità  

Prolungamento della durata 
dell’intervento non 
clinicamente significativo per 
trovare un altro prodotto 
immediatamente disponibile 

Prolungamento della durata 
dell’intervento clinicamente 
significativo per modificare 
l’approccio chirurgico 

Descrivere le conseguenze a 
lungo termine per la salute 
(lesioni o patologie) che 
potrebbero derivare dall’uso 
del prodotto in questione o 
dall’esposizione allo stesso.  

Alta probabilità Massima gravità  

Nessuno 
Infezione e potenziale 
ulteriore intervento 
chirurgico 

Secondo la documentazione in nostro possesso, potreste aver ricevuto uno o più dei prodotti 
potenzialmente interessati. Le unità interessate sono state distribuite tra gennaio 2012 e gennaio 
2020 (la distribuzione locale potrebbe variare).   

Responsabilità dell’ospedale: 
1. Leggere attentamente la presente notifica e accertarsi che il personale interessato sia a 

conoscenza del relativo contenuto. 
2. Se la struttura ospedaliera ha a disposizione i prodotti potenzialmente interessati, fornire ai 

rappresentanti di vendita di Zimmer Biomet la necessaria assistenza alla messa in quarantena 
di tutti i prodotti potenzialmente interessati.  Il rappresentante Zimmer Biomet collaborerà al 
ritiro del prodotto in questione dalla struttura interessata. 

3. Compilare l’Allegato 1 – Certificato di conferma e inviarlo a 
fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o spedirlo via fax al numero 02 51626240.  Il presente 
modulo deve essere restituito a Zimmer Biomet anche se presso la propria struttura non sono 
più presenti i prodotti potenzialmente interessati. 

4. Conservare una copia del modulo del certificato di conferma negli archivi delle azioni sul 
campo ai fini di una eventuale verifica di conformità della documentazione presso la propria 
struttura. 

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

Responsabilità del chirurgo: 
1. In relazione alla presente azione sul campo non sono raccomandate istruzioni specifiche di 

monitoraggio dei pazienti oltre il calendario di visite di follow-up già esistente. 
2. Compilare l’Allegato 1 – Certificato di conferma e inviarlo a 

fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o spedirlo via fax al numero 02 51626240. Il presente 
modulo deve essere restituito a Zimmer Biomet anche se presso la propria struttura non sono 
più presenti i prodotti potenzialmente interessati. 

3. Conservare una copia del modulo del certificato di conferma negli archivi delle azioni sul campo 
ai fini di una eventuale verifica di conformità della documentazione presso la propria struttura. 

mailto:fieldaction.italy@zimmerbiomet.com
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4. Qualora, dopo aver letto il presente avviso, desideriate porre ulteriori domande o abbiate dubbi, 
contattate il rappresentante di vendita Zimmer Biomet. 

Altre informazioni 
Il presente avviso relativo alla sicurezza sul campo dei dispositivi medici è stato inoltrato a tutte le 
necessarie Autorità Competenti e al relativo Organismo Notificato in base a quanto previsto dalle 
normative per dispositivi medici applicabili, in conformità a MEDDEV 2.12-1 in Europa.  
 
Vi 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.  
 
La informiamo che secondo la prassi consueta, i nomi delle strutture utilizzatrici che hanno ricevuto le 
notifiche sono trasmessi alle Autorità Competenti a fini di controllo.  
 
Il sottoscritto conferma che il presente avviso è stato consegnato agli Enti Normativi appropriati. 
Ringraziamo anticipatamente della gentile collaborazione e ci scusiamo degli eventuali disagi causati 
dalla presente azione sul campo.  

Cordiali saluti 

 

_____________________________ 
Said Djaouat 
VP EMEA QARC 
  

mailto:winterthur.per@zimmerbiomet.com
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ALLEGATO 1 
Certificato di conferma 

SI RICHIEDE RISPOSTA IMMEDIATA – SI RICHIEDE UN'AZIONE TEMPESTIVA 

Prodotto potenzialmente interessato: Stelo di ancoraggio Innex   
Riferimento dell’azione sul campo: ZFA2019-00433 

Inviare il modulo compilato al proprio referente Zimmer Biomet al seguente indirizzo: 
fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o via fax al numero 02 51626240 

 � Ho ricevuto e compreso il presente avviso relativo alla sicurezza sul campo. 

Per quanto concerne i prodotti: 

� In base ai controlli effettuati su tutte le scorte dei prodotti interessati devono essere restituiti i seguenti prodotti: 

Codice del prodotto Numero di lotto Quantità di prodotti restituiti 
   
   
   
   

OPPURE 

� I prodotti potenzialmente interessati non più disponibili per la restituzione sono stati: � impiantati   � smarriti   � 
altro:_________  

Apponendo la firma sottostante confermo di aver intrapreso le azioni richieste secondo le specifiche 
dell'avviso relativo alla sicurezza sul campo. 

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

Nome in stampatello: ________________________ Firma: ____________________________ 

Data:____/____/____ Qualifica: ________________________________ Telefono: ______________  

Nome della struttura:  ______________________________________________________________ 

Indirizzo della struttura: _______________________________________ Città:___________________ 

CAP:_________  Paese: Italia 
 
Nota:  Il presente modulo deve essere restituito a Zimmer Biomet prima che questa azione venga conclusa in relazione 
alla vostra posizione.  È importante compilare il presente modulo e inviarne una copia per e-mail a 
fieldaction.italy@zimmerbiomet.com o via fax al numero 02 51626240 
  

mailto:fieldaction.italy@zimmerbiomet.com
mailto:fieldaction.italy@zimmerbiomet.com
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ALLEGATO 2 
Elenco dei prodotti potenzialmente interessati 

Codice Descrizione Numero di lotto 

01.02001.435 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 15-65 

2696127 2725243 2774093 2794055 2800151 
2808397 2825635 2853327 2871916  

01.02001.436 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 17-65 

2707225 2763852 2780769 2784081 2795551 
2800481 2804951 2816703 2826378 2910749 

01.02001.437 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 19-65 

2788140 2794057 2798007 2800483 2802709 
2805614 2813830 2861928 2911272  

01.02001.439 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 19-105 

2635192 2693282 2710847 2733349 2764538 
2796424 2807365 2826380 2861221 2878394 
2890788 2911270  

01.02001.443 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 11-65 

2677102 2687923 2693284 2736796 2746550 
2770453 2826250 2855750 2871272 2886235 

01.02001.444 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 13-65 

2639965 2683424 2693286 2710500 2749196 
2759576 2774988 2796426 2813639 2837668 
2854726 2880377 2902981  

01.02001.445 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 11-105 

2688539 2696129 2746552 2768770 2774990 
2792609 2806767 2806791 2820400 2829095 
2842717 2862000 2901968  

01.02001.446 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 13-105 

2921985 2922282 2925251 2638733 2664591 
2677104 2687925 2696064 2716710 2729513 
2745362 2757967 2763831 2782980 2795553 
2802501 2806773 2811396 2815531 2818780 
2839921 2842793 2855752 2875463 2879688 
2911268  

01.02001.447 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 15-105 

2926049 2637027 2646376 2666171 2675713 
2684959 2694665 2699776 2726304 2738821 
2752079 2759578 2763825 2768090 2779314 
2786117 2796428 2804953 2811408 2814573 
2820402 2832066 2844673 2853329 2861223 
2878396 2887299 2905302  

01.02001.448 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 17-105 

2926858 2638001 2647166 2658005 2677744 
2685752 2699779 2710849 2721287 2743015 
2752081 2759989 2764508 2772711 2785185 
2794059 2806414 2823134 2832076 2844680 
2855754 2869736 2894467 2905304  
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Codice Descrizione Numero di lotto 

01.02001.450 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 11-135 

2632710 2690338 2710851 2719993 2729515 
2749200 2766295 2804955 2874049 2907800 

01.02001.451 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 13-135 

2664593 2685754 2711904 2750956 2758522 
2768772 2773696 2794061 2808399 2826961 
2871274  

01.02001.452 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 15-135 

2637025 2655206 2674580 2693288 2713468 
2757969 2766908 2780771 2794067 2804957 
2817405 2826963 2847778 2862002 2873568 

01.02001.453 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 17-135 

2646378 2664595 2693290 2722372 2746554 
2757971 2768774 2774992 2794069 2804959 
2806966 2815533 2844682 2862004  

01.02001.454 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 19-135 

2641271 2681332 2693292 2714879 2741986 
2768776 2778399 2800485 2816705 2871276 
2882791 2911266  

01.02001.455 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 11-175 

2921908 2660012 2674582 2675760 2703621 
2717563 2756915 2765200 2811398 2867433 

01.02001.456 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 13-175 

2690340 2696136 2749198 2755122 2782982 
2795560 2808401 2825263 2849565  

01.02001.457 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 15-175 

2655204 2684961 2738009 2749202 2790959 
2798206 2805451 2813832 2831195 2851394 

01.02001.458 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 17-175 

2638003 2658946 2687915 2699782 2746556 
2755346 2797500 2804961 2808404 2818782 
2898228  

01.02001.459 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 
uncemented, ø 19-175 

2658948 2687917 2725241 2795562 2797502 
2803933 2806431 2811400 2825637 2910660 

01.02001.460 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 11-135 2703623 2749214 2829738  

01.02001.461 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 13-135 

2730319 2746558 2749221 2862008 2866665 
2874354  

01.02001.462 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 15-135 2724503 2726306 2823708  

01.02001.463 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 17-135 2730336 2726308 2749223 2862046 2886237 

01.02001.464 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 19-135 2721289 2730338 2862050  

01.02001.465 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 11-175 2699784 2729519 2752083 2862058  

01.02001.466 2713470 2725239 2752983 2862056 2868762 
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Codice Descrizione Numero di lotto 
Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 

ø 13-175 2886239  

01.02001.467 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 15-175 2703625 2730340 2917985  

01.02001.468 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 17-175 2729521 2764506  

01.02001.469 Innex®, anchorage stem, 2° angle,  uncemented, 
ø 19-175 2714881 2749204 2838941  

01.02001.470 Innex®, anchorage stem, conical, uncemented, 
50 

2922036 2922037 2922038 2923746 2926859 
2929506 2632714 2635194 2635196 2637023 
2638737 2641273 2644006 2644008 2645032 
2646380 2646382 2647168 2653021 2653023 
2653025 2655202 2655827 2656688 2661480 
2660026 2660014 2663776 2664597 2667784 
2670525 2671473 2672377 2674576 2677761 
2679795 2681334 2682436 2684963 2684965 
2687919 2688566 2687921 2693294 2694663 
2699789 2701307 2699786 2703617 2703615 
2706354 2710496 2706356 2710492 2710494 
2711906 2715366 2716712 2721296 2719545 
2725235 2725237 2726310 2726312 2727798 
2729517 2732095 2734599 2736798 2738823 
2741988 2746565 2743984 2750958 2754331 
2756917 2757973 2763011 2766297 2768778 
2774095 2776747 2778401 2780777 2784083 
2789128 2790963 2794063 2796430 2798208 
2800487 2802503 2804963 2806433 2808411 
2811402 2817825 2821084 2826382 2828652 
2831197 2833876 2839923 2836683 2842715 
2844684 2848845 2847784 2852164 2850387 
2855761 2858557 2860770 2863177 2866277 
2868984 2872511 2874352 2873571 2877082 
2880950 2884726 2886589 2888661 2890493 
2892356 2894464 2897086 2899372 2901407 
2905316 2903927 2907802 2910761 2911264 
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Codice Descrizione Numero di lotto 

01.02001.471 Innex®, anchorage stem, conical, uncemented, 
100 

2926509 2632716 2634112 2638735 2645034 
2650943 2653027 2670527 2674578 2678785 
2685756 2693296 2699791 2710502 2718334 
2727198 2741023 2743991 2752085 2755124 
2759580 2767916 2774994 2782984 2790965 
2798215 2804965 2807368 2815535 2820404 
2829320 2833874 2842713 2850389 2857964 
2865202 2871918 2873573 2877746 2883633 
2891267 2897049 2907393 2915067  

01.02001.475 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 11-105 

2666173 2688089 2694661 2719547 2756921 
2768780 2780779 2793162 2798217 2807370 
2821086 2854728 2909219  

01.02001.476 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 13-105 

2915544 2648379 2655829 2671475 2684967 
2693207 2706482 2710508 2727200 2736805 
2746567 2763827 2774097 2785187 2795571 
2802505 2808413 2825639 2849567 2868665 
2879690 2903929  

01.02001.477 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 15-105 

2632178 2639963 2650950 2670529 2673965 
2687927 2687929 2696066 2710510 2726314 
2741025 2755348 2766910 2777238 2800489 
2807372 2815537 2824223 2845497 2853331 
2863179 2871920 2892358 2911262  

01.02001.478 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 17-105 

2638005 2648381 2653043 2681336 2696138 
2732097 2741990 2749206 2757975 2774099 
2790091 2807376 2824985 2842711 2853333 
2867032 2892360  

01.02001.480 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 11-135 

2639961 2685758 2706468 2754329 2766912 
2793164 2804967 2845499 2852160 2874350 

01.02001.481 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 13-135 

2663778 2666175 2693298 2716714 2749208 
2763013 2780773 2796432 2800153 2807142 
2816061 2825210 2832996 2868029 2873764 

01.02001.482 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 15-135 

2632718 2649441 2658950 2674574 2690342 
2733351 2743993 2768794 2780775 2799546 
2807381 2842795 2860772 2874348 2913635 

01.02001.483 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 17-135 

2632643 2644010 2649443 2662390 2699794 
2743017 2763829 2795573 2807383 2826384 
2851308 2887693 2911260  
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Codice Descrizione Numero di lotto 

01.02001.484 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 15-135 

2638007 2646384 2653045 2688568 2696068 
2725232 2756919 2776749 2797504 2815539 
2826965 2851310 2871922 2898226  

01.02001.485 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 17-135 

2632185 2662392 2662394 2688091 2694659 
2725230 2759582 2793167 2808420 2830905 
2866279 2878398 2913633  

01.02001.486 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 19-135 

2644012 2653047 2690344 2696070 2719549 
2746569 2797521 2823129 2847788 2868066 
2879692 2915049  

01.02001.487 Innex®, anchorage stem, offset O6, 
uncemented, ø 19-135 

2693300 2706617 2725245 2749210 2769443 
2815541 2834714 2851312 2886247  

01.02001.488 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 15-105 

2915595 2638009 2646386 2649445 2654318 
2660028 2674572 2684969 2699796 2710498 
2716716 2725247 2757977 2741027 2768782 
2774996 2789298 2797523 2807385 2820406 
2824987 2845501 2857985 2868987 2879694 
2907804  

01.02001.489 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 17-105 

2632645 2646388 2649447 2662401 2678781 
2688570 2703627 2716718 2726316 2741992 
2746571 2761490 2772713 2795580 2808422 
2826967 2839925 2854730 2871278 2905924 

01.02001.490 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 19-105 

2641275 2658007 2699798 2755350 2774101 
2798219 2806440 2825641 2852153 2862006 
2892362 2915051  

01.02001.491 Innex®, anchorage stem, offset O3, 
uncemented, ø 19-135 

2637021 2660030 2675762 2699800 2743019 
2769535 2789310 2803656 2820408 2833871 
2868989 2898224  

01.02001.492 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 11-105 

2632647 2646390 2684971 2706470 2725249 
2745364 2757979 2770967 2794065 2812471 
2823711 2856853 2886241 2905914  

01.02001.493 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 13-105 

2632187 2639959 2649449 2664599 2677106 
2696072 2710504 2721298 2735128 2757981 
2768784 2789312 2801389 2814575 2824225 
2851314 2867034 2872499 2886243 2911258 

01.02001.494 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 19-105 

2644014 2664601 2690351 2715368 2746573 
2774998 2790967 2804969 2823713 2835730 
2887691  

01.02001.495 2703629 2757983 2772715 2801391 2804971 
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Codice Descrizione Numero di lotto 
Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 

uncemented, ø 11-135 2815543 2823716 2868741  

01.02001.496 Innex®, anchorage stem, offset O4.5, 
uncemented, ø 13-135 

2641277 2649451 2690353 2706472 2745366 
2763015 2775000 2796434 2807387 2817403 
2852151 2886245 2911256  

01.02001.497 Innex®, anchorage stem, offset O6, 
uncemented, ø 11-135 

2724297 2746575 2759584 2789130 2796870 
2804973 2814577 2824227 2829736  

01.02001.498 Innex®, anchorage stem, offset O6, 
uncemented, ø 13-135 

2672379 2685760 2710506 2726318 2744000 
2799548 2811404 2833868 2878603 2892364 

01.02001.499 Innex®, anchorage stem, offset O6, 
uncemented, ø 15-135 

2641279 2699802 2749212 2777240 2807390 
2815545 2824229 2845503 2871924  

01.02001.500 Innex®, anchorage stem, offset O6, 
uncemented, ø 17-135 

2716720 2766914 2801393 2818587 2829322 
2872497  

 
 


