@ZIMMER BIOMET

29 febbraio 2016
Attenzione.: Rappresentanti degli ospedali, unita di pulizia e sterilizzazione a vapore
Oggetto: AVVISO RELATIVO ALLA SICUREZZA SUL CAMPO

Prodotti interessati: Strumenti del sistema Instinct Java, tutti i numeri di lotto
Strumenti del sistema Universal Clamp, tutti i numeri di lotto
Strumenti del sistema UniWallis, tutti i numeri di lotto

Zimmer sta trasmettendo un Awviso relativo alla sicurezza sul campo al fine di fornire istruzioni per 'uso
aggiornate sulla pulizia e la disinfezione dei sistemi Instinct® Java® (IFU, riferimento: 046WANOOOOQT),
Universal Clamp® (IFU, riferimento: SN2027-N-90001 e SNA027-N-90001, unicamente per il mercato
statunitense) e UniWallis™ (IFU, riferimento: 038WNANOOOQT). Inoltre, sono state aggiornate le
istruzioni per I'uso inerenti alla sterilizzazione a vapore per i sistemi Universal Clamp® (IFU, riferimento:
SN2027-N-90001) e UniWallis™ (IFU, riferimento: 038WNANOOOOQT).

Sin dal rispettivo lancio sul mercato (2010 per il sistema Instinct Java, 2004 per il sistema Universal
Clamp e 2009 per il sistema UniWallis), tutti gli strumenti sono stati distribuiti unitamente alle Istruzioni
per 'Uso afferenti al metodo di pulizia, disinfezione e sterilizzazione a vapore da adottare presso le
strutture sanitarie; tuttavia, tale metodo non era stato debitamente convalidato. Gli strumenti interessati
sono stati distribuiti negli Stati Uniti d’America, in Europa, nell’Asia Pacifica e nel Sud America.

Gli strumenti dei sistemi Instinct Java, Universal Clamp e/o UniWallis sottoposti alle procedure di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione di cui alle relative IFU precedenti potrebbero non essere adeguatamente
puliti, disinfettati e sterilizzati, con conseguente rischio di infezione.

Nel lasso di tempo specificato, € stato inoltrato un (1) reclamo per infezione connesso al sistema
Universal Clamp, mentre negli ultimi ventiquattro mesi non ha avuto luogo nessuna segnalazione.

Si prega di usare immediatamente le Istruzioni per I'Uso aggiornate accluse:
- Sistema Instinct Java: 046WANOOQOOOT rev. 5

- Sistema Universal Clamp: SN2027-N-90001 rev. 5 e SNA027-N-90001 rev. 6, unicamente per il
mercato statunitense

- Sistema UniWallis: 038WNANOOOOT rev. 6
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Le sue responsabilita

1. Leggere attentamente la presente notifica e accertarsi che il personale interessato sia a
conoscenza del relativo contenuto. Inviare via e-mail o fax una copia compilata dell’Allegato 2
all'indirizzo per.it@zimmerbiomet.com o fax +39 02 51626240 per confermare di aver ricevuto e
aver iniziato ad usare le nuove IFU.

2. Eliminare le IFU precedenti ancora in suo possesso e accertarsi di usare quelle aggiornate.
Qualora, dopo aver letto la presente notifica, desideri porre ulteriori domande o abbia dubbi,
scriva all'indirizzo dorothee.fleuri@zimmerbiomet.com.

3. Se, dopo la lettura della presente notifica, nutre ancora dubbi o domande, si rivolga al

rappresentante di vendita Zimmer Biomet suo referente.

Altre informazioni
La presente notifica volontaria verra riportata alle autorita locali competenti.

Eventuali reazioni avverse manifestate con I'uso di questi prodotti e/o problemi di qualita possono anche
essere riportati secondo la Linea Guida MEDDEYV 2.12-1 Rev. 8 allautorita sanitaria locale del rispettivo
Paese.

Si prega di informare Zimmer Spine in merito a eventuali eventi avversi associati a questi dispositivi o ad
altri prodotti Zimmer Biomet Spine. Gli eventi avversi possono essere segnalati a Zimmer Spine
scrivendo all’indirizzo spine.per@zimmerbiomet, oppure al proprio rappresentante Zimmer Biomet
locale.
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ALLEGATO 1

UniWallis

Part Number

Name

038W1ANO0OO11 Sizer instrument

038W1ANO0012 Uniwallis Sizer Narrow Tip
038W1AN00100 Tipped ring passer

038W1AN00400 Tension guide

038W1ANO0401 Implant Holder

038W1ANO00450 Torgue indicating tensioning tool
038W1ANO00451 Torgue Indicating Tensioning Handle
038W1ANO00510 Interspinous ligament remover
038W1ANO00650 Interspinous distractor
038W1ANOQ0720 Screwdriver

038W1AN00920 Right band passer

038W1AN00921 Left band passer

038W1AN00922 Right Band Passer Standard
038W1AN00923 Left Band Passer Standard
038W1AN00924 Right Band Passer Large
038W1AN00925 Left Band Passer Large
038W1ANO0950 Band forceps

038W2AN0O0000 UniWallis instrument container lid
038W2AN00001 UniWallis instrument container base
038W2AN00002 UniWallis instrument container upper tray
038W2ANO00003 UniWallis instrument container lower tray
038W2AN00004 Uniwallis Container lower tray 4BP

Pagina 3 di 7




@ZIMMER BIOMET

Universal Clamp

Part Number

Name

SN2027-1-00100

Right elevator

SN2027-1-00101

Left elevator

SN2027-1-00102

Elevator 45° Right

SN2027-1-00103

Elevator 45° Left

SN2027-1-00104

Straight elevator

SN2027-1-00110

Band passer Right

SN2027-1-00111

Band passer left

SN2027-1-00112

Band passer 45° Right

SN2027-1-00113

Band passer 45° left

SN2027-1-00200

Reduction tool

SN2027-1-00270

Bengolea forceps

SN2027-1-00300

Coach screw reduction tool

SN2027-1-00401

Straight ratcheted handle

SN2027-1-00407

T ratcheted handle

SN2027-1-00512

Locking screw holder

SN2027-1-00570

3.5mm Screwdriver

SN2027-1-00600

Implant holder

SN2027-1-00610

Band forceps

SN2027-1-02100

Elevator 90° Right

SN2027-1-02101

Elevator 90° Left

SN2027-1-02102

Elevator 45° Right

SN2027-1-02103

Elevator 45° Left

SN2027-1-02104

Straight elevator

SN2027-1-02110

Band passer 90° Right

SN2027-1-02111

Band passer 90° left

SN2027-1-02112

Band passer 45° Right

SN2027-1-02113

Band passer 45° left

SN2027-1-02200

Reduction tool barrel

SN2027-1-02201

Reduction tool handle

SN2027-1-02270

Bengolea Forceps 20 cm

SN2027-1-02276

Bengolea Forceps 26 cm

SN2027-1-02512

Tapered Screw Starter

SN2027-1-02570

3.5mm Screwdriver

SN2027-1-02600

Implant Positioner

SN2027-2-00002

Instrument case

SN2027-2-00002D Base
SN2027-2-00002E Lid
SN2027-2-00002F Tray

SN2027-2-00003

Instrument case for coach screw set

SN2027-2-00003A Base

SN2027-2-00003B TRAY for coach screw set
SN2027-2-00003C Lid

SN2027-2-02001 Lid

SN2027-2-02002 Case

SN2027-2-02003 Upper tray
SN2027-2-02004 Lower tray
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Instinct Java

Part Number

Name

046W1AN00100 Pedicular elevator
046W1ANO00105 Laminar elevator
046W1AN00200 Laminar hook trial Small Narrow
046W1AN00201 Laminar hook trial Small Wide
046W1AN00210 Laminar hook trial Large Narrow
046W1AN00211 Laminar hook trial Large Wide
046W1AN00240 Pedicular hook trial Small
046W1AN00250 Pedicular hook trial Large
046W1ANO0300 Speedlink Il Final Driver
046W1AN00301 Hook forceps

046W1AN00302 Hook holder

046W1AN00310 Pusher

046W1AN00320 Lateral persuader forceps
046W1AN00321 Persuader pusher
046W1AN00322 Persuader handle
046W1AN00340 Frontal In Situ Bender Left
046W1ANO00345 Frontal In Situ Bender Right
046W1ANO00370 Autostable hook anti torque key
046W1AN00411 Crosslink Caliper
046W1ANO00500 Square awl

046W1ANO00505 Trial rod 100 mm
046W1AN00506 Trial rod 200 mm
046W1AN00520 Pedicular sounder straight flexible
046W1ANO00530 Pedicule Probe
046W1ANO00540 Rod bender

046W1AN00541 Rod pusher

046W1AN00542 Rod fork

046W1ANO0550 Polyaxial 3.5 Screwdriver
046W1ANO00551 Left rod bender
046W1AN00554 Right rod bender
046W1ANO0555 Polyaxial 3.5 Screwdriver Universal
046W1AN00560 Monoaxial Screwdriver
046W1AN00565 Monoaxial Screwdriver Universal
046W1ANO00570 Straight ratchet handle
046W1ANO00580 Ratcheting T-handle
046W1AN00585 Straight Ratchet Handle I
046W1ANO00590 Blocker holder

046W1AN00610 Derotation forceps
046W1AN00620 Rod holder

046W1AN00640 Final Screwdriver Shaft
046W1AN00641 Final Screwdriver Shatft Il
046W1ANO00650 Torque limiting T-handle
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Part Number

Name

046W1ANO0O0660 Countertorque wrench
046W1AN00661 Countertorque wrench Universal
046W1AN00670 Removal tab instrument
046W1ANO00700 6N.m Final Screwdriver
046W1ANO0701 6N.m Screwdriver tip
046W1ANO00745 Tap @ 4.5 mm
046W1ANO0O755 Tap @ 5.5 mm
046W1ANO0O765 Tap @ 6.5 mm
046W1ANO0OQ775 Tap @ 7.5 mm
046W1ANO00800 Distraction forceps
046W1ANO00810 Contraction forceps
046W1AN00820 Derotation forceps
046W1ANO0823 Hook tip right

046W1AN00824 Hook tip left

046W1ANO00830 Compression forceps
046W1AN00831 Autostable hook tip right
046W1AN00832 Autostable hook tip left
046W1ANO00845 Tap 4.5mm Rigid
046W1ANO0855 Tap 5.5mm Rigid
046W1ANO0865 Tap 6.5mm Rigid
046W1ANO00875 Tap @7.5 mm

046W1ANO00885 Tap @8.5 mm

046W1ANO00930 Alligator Persuader handle
046W1AN00931 Alligator Persuader sleeve
046W1ANO00950 Inline Persuader
046W2AN00032 Instrument container base
046W2ANO00033 Instrument container upper tray
046W2AN00034 Instrument container lower tray
046W2AN00035 Instrument container base
046W2AN00060 lliac and Reduction Instrument base
046W2AN00061 Instinct Manipulation Tray
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ALLEGATO 2

S| RICHIEDE RISPOSTA IMMEDIATA = SI RICHIEDE UN’AZIONE TEMPESTIVA

CONFERMA DELLA RICEZIONE DELLA NOTIFICA RELATIVA ALLA SICUREZZA SUL

CAMPO
Prodotto interessato: Sistema Instinct Java e sistema Universal Clamp
Numero del territorio: Numero del cliente:
Nome del cliente:
Indirizzo del cliente: Numero di telefono:

Conferma di responsabilita:
Con la firma sottostante confermo di aver ricevuto le IFU degli strumenti aggiornate per i sistemi

Instinct Java (rev. 5), Universal Clamp (rev. 5) e/o UniWallis (rev. 6). Inoltre, attesto che sono
state eliminate tutte le IFU precedenti di tali dispositivi in ottemperanza alla notifica in oggetto.

Nome in stampatello: Firma:

Qualifica: Telefono: () -

Data: / /

Nota: il presente modulo deve essere restituito a Zimmer prima che questa azione possa
ritenersi conclusa presso la sua struttura. E sua responsabilita compilare il presente
modulo e inviarne una copia via e-mail all’indirizzo: per.it@zimmerbiomet.com o fax_+39
02 51626240.

ZFA 2015-154
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