@ ZIMMER BIOMET

13 avril 2018

A: Chirurgiens / hépitaux

Objet : NQTIFICATION URGENTE DE SECURITE POUR UN DISPOSITIF
MEDICAL/RETRAIT

Référence : ZFA2018-00086

Produit concerné : Systéeme pour prothése du genou « Segmental », composant fémoral

proximal, offset 38 mm

Numéro
d’article

Numéro de lot

00-5850-030-38

Voir annexe 2

Zimmer Biomet conduit actuellement une action relative a des dispositifs médicaux (retrait)

concernant I'offset 38 mm de I'implant fémoral proximal »segmental » suite & une réclamation

portant sur le fait que I'orifice latéral supérieur (illustré ci-dessus) contenait des débris.

Une analyse a déterminé que les débris étaient issus du processus d’usinage et qu’ils n’ont pas été
correctement retirés pendant le processus de nettoyage ultérieur.
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Risques
Décrire les Le plus probable Le plus grave
conséquences
immediates pour la santé Intervention

(blessures ou maladie) Interve'ntlon chlrurglcale
retardée de moins de

pom_Jyan_t resulte.r de . 30 minutes pour trouver
l'utilisation du dispositif une piece de

chirurgicale retardée

de plus de 30 minutes
pour trouver une piéce
de remplacement non

ou de l'exposition au . . :

R P remplacement directement disponible
probleme.
Décrire les Le plus probable Le plus grave

conséquences a long
terme pour la santé

(blessures ou maladie) Inflammation ou
pouvant résulter de Aucun ostéplyse négessitant
I'utilisation du dispositif une intervention

ou de I'exposition au chirurgicale
probleme.

Nos archives indiquent que vous pourriez avoir recu un ou plusieurs des produits concernés. Les
unités concernées ont été distribuées entre novembre 2010 et mars 2018.

Responsabilités des hépitaux :

1.

Lisez attentivement la présente notification et assurez-vous que le personnel concerné en
connait le contenu.

Collaborez avec votre représentant commercial Zimmer Biomet et placez en quarantaine tous
les produits concernés présents dans votre établissement. Informez votre représentant
commercial Zimmer Biomet, qui viendra récupérer le produit concerné dans votre
établissement.

Remplissez 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception et retournez-le a
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com. Le présent formulaire doit impérativement étre retourné a
Zimmer Biomet méme si aucun produit concerné n’est présent dans votre établissement.
Conservez un exemplaire du formulaire d'accusé de réception dans vos dossiers de
matéeriovigilance : il pourra vous étre demandé en cas d'audit de la documentation de votre
établissement.

Veuillez contacter votre représentant Zimmer Biomet si vous avez encore des questions ou des
doutes aprés examen de cette notification.
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Responsabilités du chirurgien :
1. Lisez attentivement la présente notification et assurez-vous d'en connaitre le contenu.

2. La présente action de sécurité ne recommande aucune mesure de suivi du patient autre que
votre protocole de suivi actuel.

3. Remplissez 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception et retournez-le a
fieldaction.ch@zimmerbiomet.com.

4. Conservez un exemplaire du formulaire d'accusé de réception dans vos dossiers de
mateériovigilance : il pourra vous étre demandé en cas d'audit de la documentation de votre
établissement.

5.Veuillez contacter votre représentant Zimmer Biomet si vous avez encore des questions ou des

doutes aprés examen de cette notification.

Autres informations

La présente notification volontaire de sécurité a été communiquée a toutes les autorités de santé
compétentes et a l'organisme notifié concerné, comme l'exige la réglementation en vigueur en
matiére de dispositifs médicaux, conformément aux régulations européennes MEDDEV2.12-1.

Veuillez informer Zimmer Biomet de tout événement indésirable associé a ce produit ou a tout autre
produit Zimmer Biomet. Pour rapporter des événements indésirables, écrivez a
winterthur.per@zimmerbiomet.com, ou contactez votre représentant local chez Zimmer Biomet.

Veuillez noter que les noms des établissements utilisateurs notifiés sont régulierement transmis aux
autorités de santé compétentes a des fins de contréle.

Le soussigné confirme que cette notification a été transmise aux autorités de santé compétentes.

Nous vous remercions par avance de votre coopération et vous prions de nous excuser pour la géne
occasionnée par cette notification de sécurité.

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos salutations distinguées.

A by

Kevin W. Escapule
Post Market Surveillance & Regulatory Compliance Director
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ANNEXE 1
Formulaire d’accusé de réception

Référence action corrective : ZFA 2018-00086

Produit concerné : Systeme »Segmental », composant fémoral proximal, offset 38 mm

REPONSE IMMEDIATE REQUISE — ACTION A ENTREPRENDRE RAPIDEMENT

Veuillez envoyer ce formulaire rempli par e-mail ou par fax a votre représentant Zimmer Biomet

local : fieldaction.ch@zimmerbiomet.com

(1 Je confirme avoir regu et compris la présente notification de sécurité.

En ce qui concerne les produits :

U Tous les inventaires ont été vérifiés et les produits concernés suivants doivent étre renvoyés :

Référence du produit Référence du lot Nombre de produits retournés

ou
[1Tous les produits recus ont été utilisés (implantés)

ou

0 Les produits concernés impossibles a renvoyer ont été : [ jetés [ perdus [ autre:

En signant ci-dessous, je reconnais que les mesures requises ont été prises conformément a la notification

de sécurité urgente.

[ ] Etablissement hospitalier [ ] Chirurgien (Veuillez cocher la mention applicable)

Nom (en caractéres d’imprimerie) : Signature :

Date : / /

Fonction : Téléphone: ( ) -

Nom de I'établissement : Adresse de I'établissement :
Ville : Code postal : Pays :
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ANNEXE 2- systeme »segmental », composant fémoral proximal, offset 38 mm (00-5850-030-38)

Numeéros de lots concernés

11002427 | 61765397 | 62006907 | 62241457 | 62448185 | 62837967 | 63157479 | 63330468 | 63326318 | 61551140R
11004885 | 61771371 | 62025413 | 62241458 | 62527059 | 62842869 | 63157481 | 63344456 | 63330467 | 63246473R
11005449 | 61774299 | 62025414 | 62241459 | 62527060 | 62842872 | 63157484 | 63344457 | 63651395 | 63344456R
11006334 | 61853520 | 62025415 | 62269612 | 62532955 | 63426584R | 63157486 | 63369301 | 63651396 | 63326317
11006335 | 61858613 | 62025416 | 62269614 | 62657082 | 63434826R | 63176981 | 63383606 | 63656914
11008928 | 61863256 | 62025417 | 62295471 | 62657084 | 63479270R | 63176982 | 63396702 | 63656915
61369868 | 61863257 | 62032847 | 62295472 | 62657086 | 62850837 | 63183367 | 63396703 | 63674299
61369869 | 61872494 | 62038122 | 62295476 | 62657087 | 62850839 | 63183368 | 63396704 | 63692535
61399454 | 61872495 | 62038123 | 62295478 | 62657088 | 62875912 | 63183369 | 63400314 | 63698394
61399456 | 61877127 | 62050139 | 62295484 | 62657103 | 62876080 | 63204575 | 63400315 | 63698395
61402368 | 61881912 | 62064439 | 62295485 | 62677055 | 62876081 | 63215460 | 63415715 | 63705470
61427788 | 61881913 | 62064441 | 62302621 | 62681448 | 62886654 | 63231604 | 63415716 | 63705471
61427789 | 61886497 | 62068642 | 62304625 | 62681449 | 62886655 | 63231605 | 63415731 | 63743347
61427790 | 61890895 | 62068643 | 62304626 | 62681450 | 62896686 | 63231606 | 63419155 | 63755766
61532231 | 61890896 | 62095951 | 62304629 | 62710734 | 62896689 | 63231607 | 63426584 | 63760959
61532232 | 61890897 | 62118361 | 62304631 | 62722215 | 62905096 | 63240906 | 63426585 | 63760960
61532233 | 61896238 | 62145857 | 62304633 | 62722216 | 62905097 | 63240908 | 63431051 | 63767677
61532234 | 61906572 | 62145858 | 62316980 | 62728198 | 62905289 | 63240909 | 63431052 | 63781086
61532235 | 61932477 | 62145859 | 62356881 | 62738894 | 62916319 | 63240910 | 63431053 | 63781111
61532236 | 61938143 | 62145860 | 62356882 | 62738915 | 62916323 | 63246473 | 63434826 | 63793354
61532237 | 61948661 | 62182529 | 62356883 | 62745181 | 62916325 | 63246475 | 63449965 | 63793355
61532238 | 61948662 | 62182530 | 62359406 | 62751153 | 62916326 | 63253351 | 63449966 | 63793373
61532239 | 61948663 | 62182532 | 62365604 | 62756795 | 62934308 | 63253352 | 63473278 | 63799812
61532241 | 61948664 | 62194346 | 62369067 | 62775210 | 62948025 | 63253447 | 63479267 | 63799813
61551139 | 61948665 | 62194347 | 62369068 | 62775213 | 62948026 | 63253448 | 63479268 | 63806042
61551140 | 61948666 | 62207101 | 62390693 | 62786919 | 62948027 | 63277342 | 63479269 | 63806043
61551141 | 61948667 | 62207102 | 62390695 | 62786920 | 62948028 | 63277343 | 63479270 | 63806054
61636762 | 61948668 | 62207103 | 62390696 | 62786921 | 62968876 | 63277344 | 63521992 | 63815594
61646779 | 61987706 | 62207104 | 62404124 | 62803589 | 62968877 | 63277345 | 63527834 | 63815607
61651745 | 61987707 | 62207105 | 62404134 | 62811462 | 62968878 | 63277346 | 63533207 | 63837757
61673447 | 61993688 | 62207106 | 62404135 | 62811466 | 62968879 | 63277347 | 63538437 | 63932389
61711591 | 61993689 | 62207107 | 62404136 | 62818960 | 63105972 | 63277348 | 63542937 | 63932391
61718216 | 62001043 | 62207108 | 62404137 | 62837956 | 63105973 | 63306196 | 63548851 | 63932392
61730528 | 62001044 | 62212766 | 62442828 | 62837957 | 63137777 | 63309276 | 63548858 | 63614079
61736057 | 62001045 | 62221039 | 62442830 | 62837958 | 63137782 | 63309277 | 63574503 | 63638035
61754485 | 62006906 | 62231040 | 62442831 | 62837959 | 63137783 | 63319777 | 63614078 | 63644371
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