URGENTE AVVISO DI RICHIAMO DI DISPOSITIVO MEDICO

ZIMMER BIOMET 29 gennaio 2016

DVR ePAKs
Codici: vedi pagina 4
Lotti: tutti

Gentile Chirurgo

Questo avviso & per informarla di un Urgente Avviso di Richiamo di Dispositivo Medico iniziato da Zimmer Biomet
che coinvolge tutti i DVR ePAKs (fare riferimento a pagina 4 per i codici specifici). Tutti i lotti sono coinvolti in
questo richiamo.

Dai nostri dati ci risulta che lei potrebbe aver usato gli impianti/strumenti contenuti in ePAK.

Zimmer Biomet ha intrapreso questa azione a causa di evidenze di ossidazione del ferro sui componenti che
possono essere trovati nel DVR ePAK.

Potrebbe verificarsi un ritardo nell’intervento, inferiore ai 30 minuti, nel caso in cui lo staff chirurgico
decide di risterilizzare il prodotto.

Nel caso in cui il materiale ossidato si sfaldasse da un componente contenuto nell’ePAK ed entrasse nel
campo operatorio o taglio potrebbe verificarsi una reazione infiammatoria. La reazione infiammatoria
potrebbe risultare in una reazione da corpo estranio e/o ipersensibilita al metallo.

Non ci sono stati danni o malattie riportate.
Per favore continui a monitorare i suoi pazienti.

Le seguenti azioni sono RICHIESTE

v' Leggere questo avviso e assicurarsi che tutto il personale coinvolto sia a conoscenza dei suoi contenuti.
v Completare il “Certificato di Presa Visione” e inviare una copia all'indirizzo per.it@zimmerbiomet.com o al
fax +39 02 51626240

Gli eventi avversi o problemi di qualita subiti con I'uso di questo prodotto possono essere ripsortati al’FDA:

e Online: www.fda.gov/Safety/MedWatch/HowToReport/default.htm (modulo disponibile via fax o e.mail); o
e Telefonando al +1 (800) FDA-1088
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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 Lunedi a Venerdi dalle 8 alle 17.

Cordiali saluti,

by £ Oy

Audrey Daenzer
Field Action Specialist
audrey.daenzer@zimmerbiomet.com
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Certificato di Presa Visione
ATTENZIONE DI: Zimmer Biomet
Email: per.it@zimmerbiomet.com o FAX +39 02 51626240
Azione regolatoria: URGENTE AVVISO DI RICHIAMO DI DISPOSITIVO MEDICO
Descrizione: DVR ePAKs

Firmando a seguito, vi confermo che le azione richieste in accordo allUrgente Avviso di Sicurezza di
Dispositivo Medico sono state prese

Nome del Chirurgo:

Firma del Chirurgo:

Data:

Telefono:
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P.O. Box 587 56 E Bell Drive
Warsaw, IN. 46581-0587 Warsaw, IN 46582
Toll Free: 800.348.9500
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URGENTE AVVISO DI RICHIAMO DI DISPOSITIVO MEDICO

Z”VIMER BIOMET 29 gennaio 2016
Tutti i codici interessati a questo recall sono indicate a seguito. Tutti i lotti sono interessati..

PN Description PN Description
811810050 DVR EPAK EX NRW LOCK PLT RIGHT 811899003 EPAK DVR C/LCK VOLR RIM RT DNI
811811040 DVR EPAK NRW MINI LOCK PLT R 811899004 EPAK DVR C/LCK VOLR RIM LT DNI
811811050 DVR EPAK NRW LOCK PLT R 811899005 EPAK DVR DORSAL PLATE RT DNI
811812040 DVR EPAK MINI LOCK PLT R 811899006 EPAK DVR DORSAL PLATE LT DNI
811812050 DVR EPAK DIST VLR PT STD R 811899007 EPAK DVR RDL COLUMN PLT RT DNI
811812060 DVR EPAK DISTAL VLR PLT MED RT 811899008 EPAK DVR RDL COLUMN PLT LT DNI
811812090 DVR EPAK DISTAL PLT LONG RT 811899009 EPAK DVR ULNA PLT BILAT DNI
811812125 DVR EPAK EXT LONG LOCK PLT R 811911050 DVR EPAK NRW LOCK PEG RT
811812175 DVR EPAK EX-EXT LONG LK PLTR 811912050 DVR EPAK LOCK PEG RT
811813050 DVR EPAK WIDE LOCK PLTR 811913050 DVR EPAK WIDE LOCK PEG RT
811814050 DVR EPAK VOLAR RIM PLATE RIGHT 811921050 DVR EPAK NRW LOCK PEG LT
811815050 DVR EPAK VOLAR RIM NRW PLT RT 811922050 DVR EPAK LOCK PEG LT
811817050 DVR EPAK DORSAL PLATE STD RT 811923050 DVR EPAK WIDE LOCK PEG LT
811817150 DVR EPAK DORSAL PLATE WIDE RT 811999001 DVR EPAK PEG RIGHT DNI
811818060 DVR EPAK RADIAL PLT STD RIGHT 811999002 DVR EPAK PEG LEFT DNI
811818160 DVR EPAK RADIAL PLATE WIDE RT
811820050 DVR EPAK EX NRW LOCK PLT LEFT
811821040 DVR EPAK NRW MINI LOCK PLT L
811821050 DVR EPAK NRW LOCK PLT L
811822040 DVR EPAK MINI LOCK PLT L
811822050 DVR EPAK LOCK PLT L
811822060 DVR EPAK MEDIUM LOCK PLT L
811822090 DVR EPAK LONG LOCK PLT L
811822125 DVR EPAK EXT LONG LOCK PLT L
811822175 DVR EPAK EX-EXT LONG LK PLT L
811823050 DVR EPAK WIDE LOCK PLT L
811824050 DVR EPAK VOLAR RIM PLATE LEFT
811825050 DVR EPAK VOLAR RIM NRW PLT LT
811827050 DVR EPAK DORSAL PLATE STD LEFT
811827150 DVR EPAK DORSAL PLATE WIDE LT
811828060 DVR EPAK RADIAL PLATE STD LEFT
811828160 DVR EPAK RADIAL PLATE WIDE LT
811839050 DVR EPAK ULNA PLATE BILATERAL
811899001 DVR EPAK RIGHT DNI
811899002 DVR EPAK LEFT DNI
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