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Oggetto: FSN - FSCA relativa al prodotto "Impianto EnduRo".

B. Braun Milano S.p.A. con sede in Milano Via V. da Seregno 14, codice fiscale 00674840152, codice SIS
7033, rappresentante per I'ltalia di Aesculap AG con sede a Tuttlingen, in Germania, nella persona del
suo legale rappresentante Dr. Luigi Boggio,

COMUNICA

di aver ricevuto I'informazione dal Fabbricante relativamente ad una sospensione temporanea
dell'impianto della protesi EnduRo decisa dal Safety Board di Aesculap AG in data 06 Luglio 2011.

Questa decisione ¢ il risultato delle investigazioni effettuate dal Fabbricante che hanno evidenziato
come il dado di bloccaggio della tibia (Figura 1), fornito con le superfici di scorrimento, e utilizzato per
fissare il perno di rotazione nella componente tibiale, in alcuni casi non sia perfettamente avvitato nella
componente tibiale.

Allo stato attuale delle verifiche effettuate dal Fabbricante, sembra che questo fenomeno sia il risultato
di un inadeguato comportamento dell'anello di polietilene collegato al dado di bloccaggio.

Figura 1: Dado di bloccaggio dellatibia

Il rischio evidenziato € quello che, al progredire dello svitamento del dado, la funzionalita della protesi
venga ridotta.

Il Fabbricante ha analizzato 80 radiografie di pazienti operati, con un follow-up da 12 a 24 mesi.

In nessuno di questi casi ci sono stati segnali clinici di complicazioni o dolore associato agli impianti.
Ma in 7 radiografie € stato possibile identificare un fissaggio inadeguato del dado di bloccaggio (Figura
2).
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Figure 2: radiografia, dado di bloccaggio allentato

Ad oggi, dopo 1.650 impianti EnduRo, il Fabbricante ha registrato un solo caso con un completo
svitamento del dado.
In 2 casi, incluso il caso precedente di svitamento completo, le protesi sono state revisionate.

Attualmente il Fabbricante sta lavorando al fine di rendere disponibile un dado di bloccaggio modificato
entro la prima settimana di Settembre. Da quel momento sara possibile ricominciare a impiantare la
protesi Enduro utilizzando questo nuovo dado modificato in sostituzione dell'attuale.

Per tutti i pazienti che sono gia stati operati, vi chiediamo di valutare attentamente le radiografie post-
operatorie, in particolare di verificare se il dado di bloccaggio si ¢ allentato dalla componente tibiale.
Per questo puo essere utile valutare con attenzione le radiografie direttamente nel post-operatorio, alla
dimissione del paziente, nei controlli da 2 a 6 mesi post-operatori, ad un anno dall'intervento e poi ogni
anno successivo per verificare la stabilita del dado.

Nell'eventualita in cui si rilevi un cambiamento nella posizione del dado, si consiglia di verificare se
questo € associato a qualsiasi tipo di problema, disturbo o dolore direttamente imputabile a questo
fenomeno, nel qual caso suggeriamo di discutere le opzioni terapeutiche con il paziente.

Un paziente che non lamenta problemi e con un dado di bloccaggio stabile non &, dal nostro punto di
vista, candidato per un intervento chirurgico.
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Siamo consapevoli delle conseguenze di tale decisione, e ci scusiamo per i problemi che puo creare, ma
vogliamo ribadire il nostro massimo impegno per offrire prodotti di alta qualita per i vostri pazienti; per
questo riteniamo che questa sia la decisione di maggior sicurezza.

Nel caso in cui aveste bisogno di ulteriori informazioni o vi servisse il nostro supporto nel valutare
pazienti gia operati, non esitate a contattarci al sequente numero:

Dott.sa Sabrina Consonni - Group Manager Ortopedia
Tel. 02 66243523
E-mail: sabrina.consonni@bbraun.com

Scusandoci per il disguido causato e assicurandoVi la massima collaborazione per evitare il ripetersi di
tali anomalie, rimaniamo a disposizione per ogni eventuale chiarimento.

B. Braun Milano S.p.A.

(oY

iuliana Gavioli
QM/RA Director
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Conferma dell'avvenuto ricevimento della richiesta di FSCA - FSN dell'impianto protesico EnduRo.

La preghiamo di compilare il presente modulo e di ritornarcelo cortesemente compilato via fax al
numero 02 66218272.

O Confermiamo di avere ricevuto la richiesta di FSCA - FSN dell'impianto protesico EnduRo.

Nome, Cognome:

Telefono

Data, Firma:

Timbro:




