zimmer

Le 21 aotut 2013

A rattention de : Chirurgiens et responsables matériovigilance — personnel de bloc opératoire

Sujet : URGENT — NOTIFICATION DE SECURITE
AVANT RAPPEL ET REMPLACEMENT DE DISPOSITIF

Produit concerné : Porte-glénosphére inversée Trabecular Metal™ de Zimmer, 36 mm/40 mm
Instruments utilisés en arthroplastie de I'épaule

Article Lot
00-4309-071-36 Tous les lots
identifiés dans
00-4309-071-40 I'Annexe A

Zimmer lance une notification de sécurité avant rappel concernant le porte-glénosphere inversée
Trabecular Metal™ du fait du risque de fracturation de 'un ou des deux onglets en cours d'utilisation car les
onglets sont susceptibles de se dissocier du dispositif. ]

47 réclamations relatives a des fracturations d'onglet ont été rapportées. Aux Etats-Unis, ces dispositifs ont
été distribués entre le 27 juillet 2007 et le 28 mai 2013.

Risques

e Retard chirurgical pouvant atteindre 15 minutes, di a l'obtention d’'un nouvel instrument si le
chirurgien décide d'installer la glénosphére avec un porte-glénosphére, ou a la localisation et
I'extraction des onglets de l'articulation du patient.

¢ Siles onglets ou leurs éventuels fragments sont laissés dans l'articulation, ils entrainent un risque
de réaction auto-immune de bio-incompatilibité ainsi que d'usure supérieure de la surface
articulaire.

¢ Incapacité a stabiliser suffisamment la glénosphére en cas d'indisponibilité d'un nouveau porte-
glénospheére.

e |rritation ou lésions des tissus mous.

e Douleur.
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Recommandations :

1.

Merci de lire attentivement cette notification et vérifiez bien que le personnel concerné en connait le
contenu.

Lisez attentivement l'extrait de la technique chirurgicale mise a jour d'arthroplastie inversée
d'épaule Trabecular Metal™ (97-4309-103-00) en Annexe B, qui indique la bonne procédure
d'installation de la glénosphére. Le respect de cette procédure réduit significativement la probabilité
de fracturation du porte-glénosphére. Selon vos préférences, vous pouvez également visionner la
vidéo correspondante a I'adresse https://www.zimmertv.com/videos/519.

Si votre produit est référencé dans la présente notification, vérifiez avant et aprés utilisation
I'absence de fissures et le bon état des onglets. Si le produit est endommagé, faites-le parvenir a
votre représentant commercial Zimmer.

Des produits de remplacement d'un nouveau modele sont en cours de fabrication. Nous
préviendrons les chirurgiens et centres de soins dans les prochains mois, dés que le produit de
remplacement sera disponible. Nous vous demanderons alors de renvoyer tous les dispositifs
affectés encore en votre possession au moment de la disponibilité du nouveau produit.

Votre représentant commercial Zimmer viendra récupérer le produit rappelé dans votre
établissement dés que le dispositif de remplacement sera disponible

Veuillez contacter votre représentant local si vous avez encore des questions ou des doutes
aprés examen de cette notification.

Informations réglementaires :

La Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis ainsi que 'autorité compétente francaise, '’ANSM,
sont informées de cette notification volontaire.

Rapport de vigilance :

Conformément au MEDDEV 2.12-1 Rév. 7, il est indispensable de signaler toute réaction indésirable
observée lors de I'utilisation des produits et/ou tout probléeme de qualité a 'autorité compétente francaise
et/ou directement a Zimmer.

Veuillez informer Zimmer de tout événement indésirable associé a ce dispositif ou a tout autre produit

Zimmer.
Ntahalie ZIMMER Sébastien GUILLOUX
Responsable Qualité & affaires réglementaires Chef produits extrémités
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Annexe A : Lots concernés par le rappel ultérieur

Numéro d'article 00-4309-071-36

60729528

60720059

60782350

60803204

60811712

60889765

60909408

60943022

60948237

60989841

60985366

61019823

61051119

61034821

61140638

61178017

61207698

61237374

61304005

61338570

61356591

61381187

61400935

61431685

61463330

61487660

61521267

61544005

61585968

61627734

61704564

61735029

61772406

61794587

61817713

61858701

61850103

61877862

61950512

61998686

61972672

62010251

62018071

62041751

62078963

62096387

62121179

62136094

62141873

62158509

62180443

62203390

62215390

62249372

62271566

62298060

Numeéro d'article 00-4309-071-40

60720060

60729529

60782351

60875299

60902349

60948238

60943023

60985367

61019824

61034822

61063216

61145917

61183670

61207699

61218854

61356595

61400936

61515555

61566478

61615548

61756075

61780197

61832594

61864229

61923988

61978214

62041752

62136099

62180444

62226761

62289420

Ancienne version (rappelée)
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Nouvelle version (remplacement)

La nouvelle version integre un détrompeur pour faciliter son identification vis-a-vis de la version rappelée.
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Annexe B :
Procédure d'insertion de la glénospheére selon la technique chirurgicale d'arthroplastie inversée d'épaule
TM Reverse.

Insertion de limplant faite smlon une aporoche ambérimurs,
Mie =n placs de ba glinosahans, retirez Finstrument =0 b= tireot &

- . o rtir de la dirsction  ambErieure.
La  gemmshers st genéralement Eﬁmipefmctdcl'im‘i'bcf =5 varistions
praae el Y
maximiser  loposition de ln cavite T omoese otler déglis omeds au
glencid -t facibitar i o, porta-glfnme o dre  lui-meame.
Vérifiez [absence d= tout tisu mou
autour d= [=mboze pour permettre 2
miz= =1 plaos =xacte de
S‘h-ms- ;

Agzembles = porte-implant de k2
15 i i p

oombing ofne/phaysss dans b= ports-
shenmpbdns 35 mm [wert) ou 50 men
[jeun=) (Fig. 71} Inedrez la
semmshem du dismetrs
carr=spandant dans = porte-
Fhaamanane an la ghsmant d= zort= &
o=que la giénnrpbéne soit maimbenue
en placs par l= comps du parte-
FEnrers =t gue l=s onglets soient
fiots sz | glnmrebiss. (Fis. 72 =t
T73). Bouyez tous lbes fluoides
Eventusll=ment préssnts sur b= odne
marse de [embace.  Vérfez que =
odne morse na présant= M rayurss m
digits. Plaoes [Soart=ur dépaul= =n
chausse-miad  de Zimmer sur la face
postérisure  de la cawite glEnoide pour
faciliter [Eoartement de humeéns et
d=s putres s mous (Fig. 710 Lors
de laporoche  d= [=mbase, wous
powsez placsr un doigt AU somemet de
= giramrphars pour fasiliter san
guidage =t la centir glisosr =n position
I= lang du ofn= mors=.

Remarque : lors de= Nengag=ment d=
la ginasshins. 1l est imperatif de
oantriler la posttion de MumeSns
praximal =t d= Mmplant dr2sxs awec
se5 Scarteurs, qui peuvent
interférer aveo Mnstallstion  de la
sEngsphinm. D= fagon albemattes, 1l
=zt passible dhinstaller un orochet
pouras sur Mmplant dessa huméral
afin de déplacer Iatéral=ment
Mumérus =t de lsszer passer s
sEngshios. Il =st impsrattf de=
tester la récitanos meEcanique de la
fixation de la glénasphine sur =
odne marse avant de= procdder &
Mmgpactan.

Une foiz la giénamphinn installéde de=
fagon cantrés dans toutes l=s
directions =t viz-a-viz de lartioulatian,
appuyez fermement sur la
gifnarphirs  @emo wotre main Hore
pour I fiwer & [=nbase. En gardant
un doigt sur la gltanephace, retinez e
perts-girRmEERALE = tirant
[mstrument  wers [ectfrieur dans LA
MEME DIRECTION que pour [insertion
de la gtaorphiee.  En dautres  tenmes,
s linzartion d= la glénmmshine s=st
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Remargque © sl wous ne parvenesz
pas & oconfimer & 0 Toml nu
Ninstallstion oc=ntre=, dsns toute=s
l=z  directions =t wvis-E-vis  de
Fsrtioulstion, de= la  glEngsphdins,
dans [=mbams, Envisagez
Nutibestion d'wn fluorosoope pour
wous y akder. L= positionnement
d= s giEnaspbhdérm sur Fembase
peut Stre sxaming =n voe adllsine
au parallEl=ment & la direction de
wersian  gkEna¥ienne. L= rebard
medial d= la glEnasphins, dott Stre
paraligl= & la  fape svant de
lF=mbaz= (Fig. 75}

Agzemiblez  '=mbout d"i'npn-n-ﬁ:'l de
grrrRoere s Dmessied
Lembogt  dimasstion de= mm;
L ganssbioe = bk gogbreal
fmeens = piinesenems des [swineen
=n dopoent 7 foonss coups de maillet

sur la p¥e d= [impegtewr d= L
gEnnsphie (Fig. 76}, Tirez sur la
geargnepe  pour  werfier  la bonne

impaotion du ofne marse.  Recsrifies
[uniformit®  de  la  fication  embee
[=mbaz= =t la gfonrghEe =0
Svaluant b= distances  entre 2
gemmgnEre =t l'os sglEnovdisn dam
= o= ambfreur &  postdneur et
inférisur @ supSri=ur Fwec une EANCE @
petit angle ou a 30°.

e

.

i-hﬁ

Extrasction d= ls glinosphice.

51l devimert  necmczaire dexctraire la
FRTERDEDE,  sEroEDovOous de
[=wtracteur d= gheamphere.
Aggmnibler [=ctract=ur d=
Fenompbérs.  Iefrez la poimbe de la
quille =ntre la partis omeuse
supsrisure de o oaeibd glEnoide =t la

faoe inféri=ure d= la génasphirs (Fs.
7). Pour obtemir b= dfcenzagement, il
fanrt un bon oombact awe0 o= deus

q.nl == déoke=nche.
=tre suffizsnement désengegss  pour
Stre précautionneussment sctraite &
La mazin.

Danz b= oss oombraine, repeter  oethe
Ehape =n verfiant b= bon oomrbact
emtre la poibe de lextractewr, la
surfaoe omeuse de o caeits glénoide
=tz t=te d= la gleamsphipe. Effectuss
de=s mmais 5 nSommaire. nstallez L
genompbérs  finale oomeme déorit
précsdemumeant, Effectusz la reduction
artioulzire, Weérifiez [amplitude d=
FnoLreEsTeTE. 54 towt est satisFaizat,
Dezzez & e osmotisn Ferneturs |

i

F—
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NOTIFICATION DE SECURITE avant rappel

Porte-glénosphére inversée Trabecular Metal™ de Zimmer, 36 mm/40 mm
Instruments utilisés en arthroplastie de I'épaule

CERTIFICAT DE PRISE DE CONNAISSANCE

Madame, Monsieur, cher client,
Notre systeme de tracabilité nous indique que votre établissement est utilisateur et dispose de ces
dispositifs.

Nous vous demandons de bien vouloir nous retourner ce document, rempli, signé.

O Atteste avoir pris connaissance de I’information de sécurité jointe et avoir communiqué,
si nécessaire, cette information aux autres utilisateurs de mon établissement.

NOM de I’établissement : Ville :

M/ Mme : Fonction :

Nom du chirurgien :

Date: / / Signature:

Merci de retourner par fax ce formulaire, complété et signé
a Pattention de Mme ZIMMER Nathalie, QA/RA
au 03 81 99 43 40
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