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16 Agosto 2011

Destinato a:  Chirurghi che utilizzano il Sistema omerale Zimmer® Trabecular Metal e/o il
Sistema inverso per spalla Zimmer® Trabecular Metal

Oggetto: AGGIORNAMENTO
Aggiornamento modifica della Tecnica Chirurgica

Gentile Chirurgo,

Questa notifica € un aggiornamento alla lettera riguardante la modifica della Tecnica Chirurgica,
del 10 settembre 2010, che ha gia ricevuto. La lettera forniva istruzioni per la preparazione del
canale opzionale fino alla disponibilita dei nuovi strumenti chirurgici. Tali istruzioni sono state
inserite anche nelle Tecniche Chirurgiche per tutte le chirurgie press-fit per il Sistema Omerale
Zimmer® Trabecular Metal e il Sistema inverso per spalla Zimmer® Trabecular Metal.

Questa lettera & per informarLa che i nuovi strumenti saranno disponibili gia dalle prossime
settimane ed il rappresentante di zona Zimmer Le dara notifica non appena gli strumenti saranno
aggiornati. Una volta aggiornati gli strumenti chirurgici, eliminare le istruzioni per la preparazione
del canale opzionale e seguire le istruzioni dettagliate nelle tecniche chirurgiche appropriate che
accompagnano questa lettera.

Questi aggiornamenti includono nuovi alesatori distali che sono leggermente piu grandi e
permetteranno di evitare interferenze distali pur non cambiando il press-fit prossimale. Ci sono
anche nuovi piloti distali per meglio valutare I'osso preparato. Questi sono piu grandi dei piloti
distali attuali, e rappresentano in maniera piu accurata l'impianto definitivo.

| seguenti nuovi codici strumento sostituiranno quelli vecchi:

Nuovi codici dei Piloti Distali Nuovi codici deqgli Alesatori Distali

00-4312-008-13

00-4312-009-13

00-4312-006-00

00-4312-010-13

00-4312-007-00

00-4312-011-13

00-4312-008-00

00-4312-012-13

00-4312-009-00

00-4312-013-13

00-4312-010-00

00-4312-014-13

00-4312-011-00

00-4312-015-13

00-4312-012-00

00-4312-016-13

00-4312-013-00

00-4312-017-13

00-4312-014-00

00-4312-018-13

00-4312-015-00

00-4312-008-17

00-4312-016-00

00-4312-010-17

00-4312-017-00

00-4312-012-17

00-4312-018-00

00-4312-014-17
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Azioni Richieste:
Di seguito sono elencati 3 passi fondamentali che devono essere seguiti con i nuovi strumenti:

1. Per applicazioni press-fit non utilizzare la preparazione del canale opzionale. La
preparazione del canale opzionale, dettagliata nella lettera di Modifica della Tecnica
chirurgica, descrive il ridimensionamento dello stelo di una taglia per evitare il press-fit a
meta della porzione distale dello stelo. Poiché i nuovi alesatori distali sono circa ¥ mm piu
grandi ed il passaggio da zona di contatto a zona di distacco va dal punto medio alla
porzione distale lungo lo stelo, questo passaggio non € piu necessario e deve essere
evitato.

2. |l press-fit si verifica solo nella porzione prossimale dello stelo e varia da 0,3 millimetri a
0,6 millimetri, poi il passaggio da zona di contatto a zona di distacco va dal punto medio
alla porzione distale lungo lo stelo. E’' fondamentale evitare di alesare troppo in profondita
con l'alesatore prossimale, in quanto cio potrebbe compromettere la fissazione dello stelo.
Come affermato nella Tecnica Chirurgica, (pagina 9 Trabecular Metal Humeral Surgical
Technique, pagina 10 Trabecular Metal Reverse Surgical Technique) alesare fino a
guando |'alesatore prossimale € a filo con il bordo laterale prossimale dell'apertura
del canale.

3. Continua ad alesare distalmente fino alle marcature 130 MM STEM o 170 MM STEM. Una

volta che la testa é stata asportata, alesare nuovamente fino a quando l'appropriata
marcatura € al centro dell'apertura del canale.
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e Per favore riguardi le tre Tecniche Chirurgiche (97-4309-102-00 Rev 1, 97-4309-103-00
Rev 1, e 97-4309-104-00 Rev 1) che accompagnano questa lettera e contatti il
rappresentante locale Zimmer se dovesse avere delle domande, e

e Interrompa l'utilizzo dei dispositivi con codici 00-4310-008/018-13; 00-4310-008/014-17
Piloti Distali e 00-4301-006/016-00; 00-4301-000-17/18 Alesatori Distali con il Sistema
Omerale Zimmer® Trabecular Metal e il Sistema inverso per spalla Zimmer® Trabecular
Metal.

Ulteriori informazioni

Tenere presente che i nomi delle strutture che hanno ricevuto la notifica sono forniti di routine
al'FDA e alle altre autorita competenti a scopo di verifica ispettiva. L'azione che sta per essere
intrapresa viene eseguita previa informazione alla FDA (U.S. Food and Drug Administration) ed e
conforme alle normative stabilite dalla FDA. E necessaria la Sua urgente collaborazione.

Relazione MedWatch

| produttori devono anche segnalare eventuali lesioni gravi alle quali un dispositivo ha
contribuito o pud aver contribuito. Informare costantemente Zimmer di eventuali effetti
collaterali associati al dispositivo o ad altri prodotti Zimmer.

Eventuali reazioni avverse riscontrate con l'utilizzo di questi prodotti e/o problemi di qualita
possono essere segnalati nel programma MedWatch della FDA al numero 1-800-FDA-1088, via
fax al numero 1-800-FDA-0178, per posta a MedWatch, FDA, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD
20852-9787, oppure sul sito web MedWatch all'indirizzo www.fda.gov/medwatch.

Ci scusiamo per gli inconvenienti che tutto questo pud averLe causato in passato. Zimmer e
impegnata nel garantire che i suoi prodotti soddisfino i piu elevati standard qualitativi, e che i
suoi clienti abbiano il massimo livello di assistenza. Per qualsiasi domanda, contatti il
rappresentante vendite Zimmer locale.

Cordiali Saluti,

Cheryl A. Trease

Manager, Post-Market Regulation
Zimmer, Inc


http://www.fda.gov/medwatch�

