@ AVVISO URGENTE RELATIVO ALLA SICUREZZA IN CAMPO:

zimmer

COMUNICAZIONE

Strumenti di smontaggio Revitan
01.00409.801 e 01.00409.803

DISTRIBUZIONE A CURA DI: ZIMMER WINTERTHUR

REC-012543

Data: 16 marzo 2010
Att.ne: Distributori e proprietari dei dispositivi interessati

Particolari dei
dispositivi
interessati

Nome del prodotto N. particolare/N. lotto
REVITAN MOD. Strumento di smontaggio 01.00409.801
REVITAN MOD. Asta filettata per 01.00409.803
strumento di smontaggio

a) Strumento di smontaggio (01.00409.801)
b) Asta filettata per strumento di smontaggio (01.00409.803)

Ditta incaricata dell’azione correttiva per la sicurezza in campo:
Zimmer GmbH
Sulzerallee 8 / P.O. Box
CH-8404 Winterthur

Descrizione del
problema:

Lo strumento di smontaggio e I'asta filettata possono gripparsi se non & stata eseguita
la manutenzione prescritta. Se cio si verifica nel corso di un intervento di revisione
potrebbe causare un allungamento dei tempi chirurgici e/o potrebbe essere necessario
la revisione del componente distale dell'impianto se risulta impossibile separarlo da
quelio prossimale. ’
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Avviso relativo
all’azione che
I'utente dovra
intraprendere:

Assicurare la regolare manutenzione degli strumenti di smontaggio (vedere anche le
istruzioni per I'uso):

Dopo ogni pulizia trattare le filettature dell'asta e dello strumento di smontaggio con
un lubrificante.

Usare unicamente lubrificanti idonei all'uso su strumenti chirurgici destinati ad essere
sterilizzati e in grado di mantenere le caratteristiche lubrificanti anche dopo la
sterilizzazione. Non usare lubrificanti diversi!

Consigliamo luso di Sterilit® Oil Spray JG600 della Aesculap AG. E' possibile
acquistare il lubrificante Sterilit® Oil Spray rivolgendosi a www.surgical-instruments.info
oppure tramite il rivenditore Zimmer piu vicino.

Applicazione:

Spruzzare il lubrificante sulla filettatura dellasta da tutti | lati fino ad inumidirla
completamente con il prodotto.
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Inoltro del
presente
Avviso relativo
alla sicurezza in
campo:

Il presente avviso deve essere inoltrato a tutto coloro che devono essere informati
alfinterno della vostra organizzazione e a tutte le organizzazioni presso le quali siano
stati trasferiti gli strumenti in questione.

Si prega di inoltrare il presente avviso a ogni altra organizzazione presso la quale la
presente azione abbia un impatto.

Referente:

Stiamo inviando la presente comunicazione a tutti | clienti diretti di Zimmer GmbH
interessati. Per assistenza, in caso di domande o assistenza per comunicare I'avviso ai
vostri clienti siete pregati di contattare a mezzo e-mail:

peter.evers@zimmer.com

Il sottoscritto conferma che il presente avviso & stato notificato all’'Ente di controllo del caso.

/ Peter Evers

L Direttore, Sorveglianza Prodotti

Zimmer GmbH
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