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Doc. Réf. FSN201803 

À QUI DE DROIT 
 

Urgent : Avis de sécurité sur site réf. FSCA201803  
 
Objet :  RAPPEL VOLONTAIRE DE CERTAINS LOTS DE MÈCHES ORTHOFIX.  

Vous trouverez dans la Pièce jointe A la liste des codes et lots concernés 
par ce rappel. 

 

Détails de l'ACSS  

Date  Le 24 septembre 2018 

Contact de 
référence 

Service clientèle Orthofix Srl 

Orthofix Srl Via delle Nazioni, 9 - 37012 Bussolengo (Verona) Italie 

e-mail : customerservice@orthofix.it – téléphone : +39 045 6719000 – 
fax : +39 045 6719380 

Produits 
concernés  

Veuillez vous référer à l'Annexe A pour la liste des produits concernés 

Détails de l'ACSS Orthofix a reçu des plaintes du marché concernant une performance de coupe 
inférieure des mèches. 
 
Orthofix Srl a mené une enquête en procédant à une analyse technique, 
des évaluations médicales et une étude de l'analyse des risques. 
Le résultat de l'enquête a établi que certains lots de production de mèches, fabriqués 
au cours d'une période limitée (2017/2018), présentent une performance de coupe 
inférieure à celle des mèches fabriquées par le passé. 
Orthofix a décidé de retirer du marché toutes les mèches fabriquées pendant cette 
période limitée. 
 
Ce problème peut être détecté lors de : 

- la phase intraopératoire. Le problème peut être détecté par le chirurgien 
pendant la phase de méchage, car la pointe de la mèche avance plus 
lentement et il doit appliquer davantage de force pour terminer le méchage. 
Même avec ce problème, il est possible de terminer l'étape du méchage. 

Risque pour 
le patient 

Les dangers identifiés sont : 
- allongement de la durée de l'intervention chirurgicale  
- éventuelles complications suite à une nécrose thermique  
- endommagement de l'os lors de l'insertion de la fiche 
- desserrage de la fiche et du fixateur entraînant une intervention chirurgicale 

supplémentaire  
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Mesures immédiates requises - VEUILLEZ RÉPONDRE AVANT LE 30 SEPTEMBRE 2018 

Distributeurs Cessez immédiatement de distribuer les dispositifs concernés. 
Identifiez immédiatement les produits en stock concernés par ce rappel, retirez-les 
de l'inventaire et renvoyez-les à Orthofix Srl (voir les coordonnées ci-dessus). 

Assurez-vous que toutes les personnes qui ont reçu ou pourraient avoir reçu des 
unités affectées de votre part soient immédiatement notifiées de cet Avis de sécurité 
sur site.  

Complétez le FORMULAIRE DE RÉPONSE avec toutes les informations ci-dessus 
et renvoyez-le à Orthofix. 

Hôpitaux N'utilisez aucun produit concerné par ce rappel et renvoyez-les immédiatement 
à votre distributeur local ou directement à Orthofix Srl (voir les coordonnées ci-dessus) 

Produits déjà 
utilisés sur 
les patients  

Pour les patients ayant subi une intervention chirurgicale à l'aide d'une mèche 
impliquée dans cette action, nous recommandons de poursuivre les activités 
postopératoires et le suivi qui leur ont été prescrits. 

 
 
Le soussigné confirme que le présent avis a été communiqué aux organismes de réglementation 
compétents. 
 
Respectueusement, 
 
 
 
 
Roberto Donadello 
Directeur général – Vice-président des opérations internationales 
Orthofix Srl 
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PIÈCE JOINTE A 
 

Tableau 1 - Liste des lots figurant sur l'étiquette des dispositifs visés par FSCA201803 

 
Code du produit Description du produit Lot d'étiquette 
11007 DRILL BIT KIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM B1200908 

13550 DRILL BIT KIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1200674 

13550 DRILL BIT KIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1209688 

1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM B1208414 

1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM B1218188 

1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM B1200779 

1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM B1206265 

1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 289818 

1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1202045 

1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1206643 

1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM B1218524 

1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM B1200720 

1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM B1215075 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1200713 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289813 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289813 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300237 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1205238 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1205760 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1213842 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289814 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1203608 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1210965 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1211752 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1214172 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1218793 

1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1199835 

1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289815 

1-1300301 DRILL BIT D.3,2 MM L.140 MM TIN COATED - QUICK CONNECT B1209082 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1200654 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1205554 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1208340 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1215045 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1215995 

99-36501 RADIOLUCENT WRIST FIXATOR KIT COMPLETE SYSTEM - STERILE B1232424 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1207402 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1209817 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1211407 
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Code du produit Description du produit Lot d'étiquette 
99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1212676 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1229618 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1232423 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1233324 

99-91600UE UE XCALIBER METADIAPHYSEAL COMPLETE KIT B1233663 

99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1201157 

99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1203789 

99-91647 US XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1226060 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1206515 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1206561 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1209206 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1211406 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1212677 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1215964 

99-91647UE UE XCALIBER ANKLE COMPLETE KIT B1233839 

99-92501 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1207286 

99-92501 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1207428 

99-92501 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1211384 

99-92501 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE SHORT SCREWS B1215263 

99-92502 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE NO SCREWS B1209789 

99-92503 PREFIX II DIAPHYSEAL COMPLETE KIT STERILE LONG SCREWS B1207287 

99-92504 PREFIX II ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1207288 

99-92504 PREFIX II ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1215312 

99-92504 PREFIX II ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1228971 

99-92504 PREFIX II ANKLE COMPLETE KIT STERILE B1233730 

99-93501 PELVIS STERILE KIT B1200694 

99-93501 PELVIS STERILE KIT B1204116 

99-93501 PELVIS STERILE KIT B1224715 

99-93501 PELVIS STERILE KIT B1232315 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1202055 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1225324 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1225854 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1226694 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228037 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228211 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228361 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1228547 

99-93501JP PELVIS STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1231459 

99-93501US PELVIS STERILE KIT B1225391 

99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1200709 

99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1204115 

99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1206439 
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Code du produit Description du produit Lot d'étiquette 
99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1225414 

99-93502 LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT B1233729 

99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1202062 

99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1224660 

99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1227924 

99-93502JP LOWER LIMB DIAPHYSEAL STERILE KIT (STERILE GAMMA) B1231700 

99-93502US TIBIA FEMUR DIAPHYSEAL STERILE KIT B1225603 

99-93503 ANKLE STERILE KIT B1200695 

99-93503 ANKLE STERILE KIT B1224714 

99-93503US ANKLE TRANSFIX PIN STERILE KIT B1225407 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1203702 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1205553 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1209103 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1212944 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1215607 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1219056 

99-93504 ELBOW STERILE KIT B1212544 

99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1213075 

99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1215044 

99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1216539 

99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1217847 

99-93601 GALAXY WRIST STERILE KIT B1234691 
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Tableau 2 - Liste des lots figurant sur l'étiquette des mèches visées par FSCA201803 (si elles sont été 
retirées de leur emballage d'origine) 

 
 

Code du produit Description du produit Numéro de lot 

1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM 289817 

1100101 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 180 MM 273349 

1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 289818 

1100201 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 240 MM 273350 

1100301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 200 MM 273351 

1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM 289819 

1100701 DRILL BIT DIAMETER 4.8 MM LENGTH 280 MM 273352 

1100901 DRILL BIT DIAMETER 4.0 MM LENGTH 280 MM 273353 

1300301 DRILL BIT DIAMETER 3.2 MM LENGTH 140 MM 273356 

1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 303106 

1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 289822 

1355001 DRILL BIT DIAMETER 2.7 MM LENGTH 127 MM 273357 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300237 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300238 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289813 

1-1100101 DRILL BIT D.4,8 MM L.180 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273342 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300239 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289814 

1-1100201 DRILL BIT D.4,8 MM L.240 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273343 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300241 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300240 

1-1100301 DRILL BIT D.3,2 MM L.200 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273169 

1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289815 

1-1100701 DRILL BIT D.4,8 MM L.280 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273344 

1-1300301 DRILL BIT D.3,2 MM L.140 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273347 

1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300244 

1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 300243 

1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 289816 

1-1355001 DRILL BIT D.2,7 MM L.127 MM TIN COATED - QUICK CONNECT 273348 
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