zimmer

20 gennaio 2015
A: Responsabili della sicurezza
Oggetto: CORREZIONE URGENTE DI DISPOSITIVO MEDICO

Prodotto interessato: Distanziatore provvisorio per superficie articolare tibiale (TASP) Persona,
tutte le misure e tutti i lotti

Codice di catalogo: da 42-5279-002-00 a 42-5279-009-04  Ved. Allegato 1 per un elenco completo.

Zimmer sta diffondendo la presente notifica in seguito al ritrovamento di distanziatori provvisori privi di cuscinetto
a sfera. Nell'immagine qui sotto, il cuscinetto a sfera di sinistra non ¢ presente. Le indirizziamo la presente notifica
poiché, secondo la documentazione in nostro possesso, Lei ha ricevuto questo dispositivo.

Da un controllo di Zimmer ¢ risultato che i cicli ripetuti di pulizia a ultrasuoni possono danneggiare il dispositivo di
ritenzione (dado) dei cuscinetti a sfera del distanziatore. Per evitare questo inconveniente, tutti i distanziatori
provvisori per superficie articolare tibiale Persona devono essere puliti manualmente e ispezionati in base alle
istruzioni del prodotto, 87-6203-991-22.

Cuscinetto a sfera
mancante

Distanziatore provvisorio per superficie articolare tibiale Persona, da cui manca il cuscinetto a sfera di sinistra.

Rischi
e Sussiste un rischio di ritardo nel completamento dell'intervento chirurgico e/o di caduta della parte
mancante nella ferita.
e ['effettiva fuoriuscita del cuscinetto a sfera e/o della molla durante 1'intervento chirurgico verrebbe notata
con molta probabilita dal chirurgo. Inoltre, la normale prassi prevede il lavaggio/la pulizia dell'articolazione
al fine di rimuovere eventuali residui; tale operazione dovrebbe probabilmente rimuovere anche il
cuscinetto a sfera e/o la molla dallo spazio articolare.

Le sue responsabilita

1. Leggere attentamente la presente notifica e accertarsi che il personale interessato sia a conoscenza del
relativo contenuto.

2. Ispezionare i prodotti descritti nella presente notifica (Allegato 1) prima e dopo I’uso al fine di verificare
I'eventuale mancanza del cuscinetto a sfera. Consegnare i dispositivi privi di cuscinetto a sfera al proprio
rappresentante di vendita Zimmer, che provvedera a restituirli a Zimmer unitamente a un Report
sull'Esperienza con il Prodotto (PER).

3. Il rappresentante di vendita Zimmer suo referente ritirera il prodotto in questione dalla struttura interessata
al momento debito.
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4. Restituire il modulo di conferma per presa visione della notifica (Allegato 2) a
corporatequality.postmarket@zimmer.com.

5. Qualora dopo aver letto la presente notifica desideri porre ulteriori domande o abbia dubbi, contatti
il rappresentante di vendita Zimmer suo referente.

Comunicazione agli organi di vigilanza

Questa notifica volontaria verra riportata alla Food and Drug Administration (“FDA”) americana e all'autorita
competente a livello locale.

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

Si prega di informare Zimmer su eventuali eventi avversi associati a questo dispositivo o ad altri prodotti Zimmer.
Gli eventi avversi possono essere riportati a Zimmer all'indirizzo zimmer.per @zimmer.com oppure al proprio
rappresentante di vendita Zimmer.

Cordiali saluti

Dofia M. Reust

Responsabile Azione sul campo
Qualita & Conformita Aziendale
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ALLEGATO 1, pagina 1 di 2

Codice articolo Numero di Descrizione

lotto
42-5279-002-00 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 10mm
42-5279-002-02 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 12mm
42-5279-002-04 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, CD, 14mm
42-5279-004-00 | Tuttii lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 10mm
42-5279-004-02 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 12mm
42-5279-004-04 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, EF, 14mm
42-5279-006-00 | Tuttii lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 10mm
42-5279-006-02 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 12mm
42-5279-006-04 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, GH, 14mm
42-5279-008-00 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 10mm
42-5279-008-02 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 12mm
42-5279-008-04 | Tutti i lotti Persona Constrained TASP (Tibial A/S Prov.) Shim, J, 14mm
42-5279-003-00 | Tuttii lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 10mm
42-5279-003-01 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 11mm
42-5279-003-02 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 12mm
42-5279-003-03 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 13mm
42-5279-003-04 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, CD, 14mm
42-5279-005-00 | Tuttii lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 10mm
42-5279-005-01 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 11mm
42-5279-005-02 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 12mm
42-5279-005-03 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 13mm
42-5279-005-04 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, EF, 14mm
42-5279-007-00 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 10mm
42-5279-007-01 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 11mm
42-5279-007-02 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 12mm
42-5279-007-03 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 13mm
42-5279-007-04 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, GH, 14mm
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42-5279-009-00 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 10mm
42-5279-009-01 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 11mm
42-5279-009-02 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 12mm
42-5279-009-03 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 13mm
42-5279-009-04 | Tutti i lotti Persona TASP (Tibial A/S Provisional) Shim, J, 14mm
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ALLEGATO 2

Conferma di ricevimento dell' Avviso urgente sulla sicurezza
Avviso sulla sicurezza sul campo (FSN, Field Safety Notice)/Azione correttiva di sicurezza sul
campo (FSCA, Field Safety Corrective Action): 1822565-11-12-2014-006-C

La preghiamo di compilare e firmare il presente documento per confermare il ricevimento di questo
avviso.

Invii il presente modulo al proprio referente Zimmer a livello locale.
Fax / E-mail: __ 02 5162 6240___ per.it@zimmer.com
Non esiti a contattare Zimmer per qualsiasi informazione supplementare.
Il presente documento conferma che Lei ha ricevuto I’Avviso urgente relativo alla sicurezza sul campo

riguardante il prodotto

Distanziatore provvisorio per superficie articolare tibiale (TASP) Persona, tutte le misure e tutti i
lotti

Confermo la trasmissione da parte di Zimmer delle informazioni rilevanti ai fini della tutela degli interessi e
della sicurezza dei pazienti.

Nome e indirizzo dell'ospedale/della struttura sanitaria

Nome in stampatello del chirurgo

Firma e data
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