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DESTINATARI 
 

Forza vendite di Zimmer, Inc. & Distributori 
(e agli Utilizzatori delle attrezzature ed ai professionisti medici 

che hanno ricevuto la tecnica chirurgica da chi sopra) 

 
Tecnica Chirurgica del Sistema Coonrad/Morrey Total Elbow  

 

PRODOTTO 

 
 

 

 
RAGIONE PER 
L’AZIONE 
CORRETIVA DI 
CAMPO 
 

Zimmer sta iniziando una correzione volontaria della tecnica chirurgica  
Relativa alla preparazione del canale omerale per la sostituzione totale del 
gomito utilizzando una protesi Coonrad/Morrey. 
Nel caso specifico il chiarimento è focalizzato sulla preparazione omerale 
negli impianti di taglia extra-small. 
 
Sulla base delle informazioni ricevute dal territorio, è iniziata una 
revisione della tecnica chirurgica attualmente in uso, relativamente alla 
preparazione del canale per le componenti omerali extra-small. È stato 
rilevato che le istruzioni fornite potrebbero essere male interpretate a causa di 
alcune ambiguità relative alla taglia della raspa da doversi utilizzare per le 
taglie extre-small. 
 

 
IMPLICAZIONI 
CLINICHE 
 

Se le attuali istruzioni sono seguite quando si utilizza una componente 
omerale extra-small, esiste un potenziale rischio per la frattura dell’osso 
dell’omero durante le riduzioni di prova o l’inserimento dell’impianto 
definitivo con eventuale successivo allungamento dei tempi operatori 
superiore a 30 minuti. 
Se le attuali istruzioni per l’uso sono seguite utilizzando una componente 
ulnare extra-small, esiste un potenziale rischio di ritardo nell’operazione 
superiore a 30 minuti. Questi sono dovuti ai potenziali rischi per l’ 
insufficiente “gioco” nel canale per l’inserimento dell’impianto creato dalla 
sola raspatura con la raspa iniziatrice. 
 

 
AZIONE 
(chiarificazione della 
tecnica chirurgica) 
 

A pagina 5della tecnica in uso, è fornita l’istruzione relativa alla raspatura del 
canale omerale. Una chiarificazione sulla tecnica appropriata è fornita sotto 
(nuova dicitura in bold italics)  

 
Cominciare raspando il canale omerale con la raspa iniziatrice. Se 
necessario ruotare gentilmente la raspa ulteriormente per aprire il 
canale. Successivamente utilizzare la raspa omerale che corrisponde 
alla componete omerale selezionata.(Figura 14). Se si sta impiantando  
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 una componente omerale extra-small, dev’essere utilizzata 
solo la raspa iniziatrice (una leggera fresatura della sezione 
distale potrebbe rendersi  necessaria per il fit della prova e 
dell’impianto). Questa operazione risulta in un’apertura del 
tetto della fossa olecranica più piccola del diametro del canale 
midollare. 

 
A pagina 6 della tecnica in uso, è fornita l’istruzione relativa alla 
preparazione del canale ulnare (nuova dicitura in bold italics) 

 
Utilizzare la Raspa Pilota per aprire ulteriormente il canale. 
Successivamente utilizzare la raspa iniziatrice destra o sinistra. 
Se si sta impiantando una componente extra-small la raspa 
iniziatrice è la raspa finale, e dev’essere completamente 

affondata  al fine di permettere il successivo adeguato 
affondamento  dell’impianto extra-small. (questo potrebbe 
richiedere la rimozione di ulteriore osso intramidollare 
utilizzado un chiodo di Steinmann o strumenti simili) 
 

È iniziata un’azione per la produzione il più velocemente possibile 
di un aggiornamento della tecnica chirurgica, vi informeremo non 
appena sarà disponibile. 
 

 
ALTRE  
INFORMAZIONI  
 

Importante: se avete già distribuito la tecnica chirurgica in questione, vi 
prego mettente in atto queste istruzioni fornendo a quei clienti una 
copia di questa lettera. 
 
Zimmer Inc, si impegna a fornire ai suoi clienti il più altro livello di 
servizio e qualità del prodotto. Apprezziamo la vostra cooperazione e ci 
rammarichiamo per qualsiasi inconveniente questa azione possa 
causare al suo ospedale e al suo staff 
 
Questa azione volontaria sarà comunicata U.S. Food and Drug 
Administration. L’ FDA riceverà inoltre da Zimmer resoconti sui progressi 
relativi all’attuazione di questa azione. È richiesta la vostra urgente 
cooperazione.  
 

 
 


