URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

Destinataires: Centres Clients

De: Arnaud Destainville, Directeur Qualité et Affaires Réglementaires, Surgiview S.A.S.

Date: 25 septembre 2013

Objet: systéme SCS Inox

Vous recevez un AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL a la demande de la société
SURGIVIEW S.A.S. pour le retour des lots de produits suivants rattachés au systéme SCS inox :

Référence catalogue

Libellé commerciale

Numéro de lot

2010-AL645

Vis pédiculaire ¢ 6,50mm Lg 45mm

2188

2010-AL650

Vis pédiculaire @ 6,50mm Lg 50mm

2189

2010-AL655

Vis pédiculaire @ 6,50mm Lg 55mm

218A

2020-CP01

Crochet pédiculaire

1YOR

2020-CP21

Crochet pédiculaire moyen

218K

2020-CT04

Crochet transversaire

1YSP

17Y9

218L

21SR

2020-DT01

Connecteur de liaison transverse

1ZHD

21BN

21U9

2025-PL60

Plaque interpédiculaire entraxe 60 mm

21P1

2030-DF01

Domino fermé

21UD

2030-DF02

Large domino fermé

1ZFW

21MH

21MG

2030-DMO1

Domino mixte

1ZFU

2040-1140

Tige 6 mm Lg 140 mm

21FG

2040-T340

Tige 6 mm Lg 340 mm

218R

2040-T500

Tige 6 mm Lg 500 mm

21FK

2050-CA03

Connecteur sacré

21BT

2050-PS02

Connecteur sacré autobloquant

2110
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

Les dispositifs faisant I'objet de ce signalement ont été fabriqués en acier inoxydable 316L de
composition chimique conforme aux spécifications, mais dont les caractéristiques mécaniques
élastiques ne le sont pas (résistance en traction). L'impact par type de dispositif est le suivant:

e Crochets, dominos, vis, plagues, connecteurs : certains de ces dispositifs ont été fabriquées dans
un acier a résistance mécanique en traction inférieure aux specifications (490-690 MPa pour une
spécification a 860-1100 MPa). Ces produits sont donc plus ductiles ;

e Tiges : certains de ces dispositifs ont été fabriquées dans un acier a résistance mécanique
supérieure aux specifications (974 MPa pour une spécification a 460-680 MPa). Ces produits
sont donc plus rigides ;

A cette date, aucun événement indésirable lié a ce défaut n’est a reporter.

RECOMMANDATION D’ACTION CORRECTIVE AUX UTILISATEURS FINALS ET AUX PATIENTS

Dans le cas ou I'un de ces dispositifs aurait été implanté, vous trouverez en annexe 1 du présent courrier
une analyse des risques cliniques par référence détaillant :

e Les conséquences pour le patient prenant en compte I’ensemble des indications ;

e Les facteurs pouvant diminuer le risqué ;

Les références supportant ces analyses sont présentées en annexe 2.

Les chirurgiens pratiquant dans les centres impactés devront étre informés de cette anomalie et des
risques associés possibles. Il est recommandé d’effectuer un suivi personnalisé des patients concernés,
particulierement au niveau des examens en imagerie et de la détection des éventuelles
déformations/défaillances des dispositifs implantés, afin d’anticiper d’éventuelles complications
mécaniques.

Pour les patients ayant subi une arthodése avec un/des composants sus-cités du systéme SCS inox entre
Janvier 2012 et Septembre 2013, le suivi est recommandé jusqu’a deux ans post-opératoires afin de
s’assurer que toutes les complications potentielles aient été détectées.

Selon I'indication, le suivi normal, en fonction des pathologie, inclut plusieurs examens post-opératoires,
comme suit :

- immédiat (1-7 jours apreés chirurgie),

- 3 mois,

- 6 mois

- 1andans les cas de trauma et spondylolisthesis a faible déplacement(grades 1-2),
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

- 2 ans : examen optionnel dans certains centres pour les pathologies su-mentionnées mais
standard pour les spondylolisthesis a grand déplacement (grades 3-4) et les scolioses.
Certains centres poursuivent le suivi a 5 ou 10 ans (surtout pour les scolioses) avec des examens
échelonnés annuellement ou tous les deux ans.

Ce suivi permet, dans un premier temps, de détecter des complications de maniere précise sauf pour
certains cas de trauma et spondylolisthesis a faible déplacement (grades 1-2) ol un examen de routine
supplémentaire a deux ans est recommandé par précaution si le centre/chirurgien ne le pratique pas
déja.

Une attention particuliere doit étre portée durant le suivi post-opératoire sur les éventuelles
complications en relation avec I'implant, notamment les cas de déformation ou de casse, pouvant avoir
un impact négatif sur le résultat clinique final du patient. Les différentes situations possibles d’un point
de vue mécanique et les risques cliniques associés ont été identifiés et détaillés en annexe 1 de ce
document. Pour plus de précisions, le tableau ci-dessous présente les situations possibles rencontrées
par le professionnel de santé en pratique durant le suivi post-opératoire et les actions recommandées
afin de minimiser leur potentiel impact sur le résultat final du patient :

Situation rencontrée durant le suivi R Recommandation
e Facteurs a prendre en compte — S
Moment Description De suivi D’action
Pas de Continuer le suivi
Court terme, , .
L déformation, normalement selon la Idem
avant acquisition - . .
. pas de casse de pathologie et le protocole suivi
de la fusion - . .
I'implant du centre/chirurgien
Continuer le suivi
Déformation o . normalement selon la Idem
Court terme, . irritation/inffammation/douleur NON . .
L mais pas de . R pathologie et le protocole suivi
avant acquisition -perte de correction significative . )
. casse de e s o du centre/chirurgien
de la fusion ) -mobilisation pouvant empécher : ——— S - S
I'implant . Prise de décision quant a la nécessité
la fusion oul B . .
d’une re intervention
Court terme, -irritation/inflammation/douleur . . R , s
L Casse de / . . /. " Prise de décision quant a la nécessité
avant acquisition . -perte de correction significative i . .
. I'implant - - . d’une re intervention
de la fusion -mobilisation pouvant empécher la fusion
Moyen- long Pas de Continuer le suivi
terme, apres déformation, normalement selon la Idem
acquisition de la pas de casse de pathologie et le protocole suivi
fusion I'implant du centre/chirurgien
, . irritation/inflammation/douleur . L
Moyen- long Déformation / . . /. o Continuer le suivi
R . -perte de correction significative
terme, apres mais pas de I - normalement selon la Idem
- -mobilisation du matériel NON . L
acquisition de la casse de , s pathologie et le protocole suivi
. . pouvant altérer la qualité du . )
fusion I'implant du centre/chirurgien
remodelage osseux
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

Ooul

Prise de décision quant a la nécessité
d’une ré intervention

Moyen- long
terme, apres
acquisition de la
fusion

Casse de
I'implant
(chute, choc,
accident)

Mobilisation
Possible contact avec les tissus
mous environnants et/ou fluides

NON

Continuer le suivi
normalement selon la Idem
pathologie et le protocole suivi
du centre/chirurgien

Oul

Prise de décision quant a la nécessité
d’une ré intervention (afin de
prevenir l'irritation/inflammation en
lien avec la mobilisation ou le risque
de métallose si contact a trés long
terme avec les tissus mous/ les fluides)

Le schéma ci-dessus a pour vocation d’orienter le chirurgien selon les spécificités de chaque cas et son
expérience le guidera vers I’action la plus adaptée a son patient.

Nous nous devons de rappeler, en vertu du droit d’information du patient stipulé par I'article 1111-2 du
code de la santé publique, que les patients doivent étre informés des risques associés a leur traitement.
La présente alerte n’introduit pas de nouveaux risques mais attire I'attention sur une légere
augmentation de la probabilité qu’un événement indésirable (irritation, perte de correction, fusion
incertaine) survienne durant le suivi. Tous les événements indésirables listés sont rapportés
communément dans la littérature pour la technique chirurgicale utilisée (arthrodese= fusion) et leurs
taux peuvent étre consultés en Annexe 2.

Par conséquent, bien qu’aucun événement indésirable n’ait été rapporté en lien avec I'objet de ce
rappel (probleme matiere) entre Janvier 2012 et Septembre 2013, nous préférons informer les
professionnels de santé sur les éventuels risques afin qu’ils puissent prendre leurs décisions quant au
suivi attentif et aux éventuelles actions correctives nécessaires pour la santé et la sécurité de leurs
patients.

GESTION DE RETOURS

SURGIVIEW demande le retour immédiat des numéros de lot listés ci-dessus.

A réception de cet avis de rappel de dispositif médical, merci de contacter immédiatement Annick
MALDAT au Service Client (amaldat@alphatecspine.com — 01 39 30 69 50) pour obtenir toutes les
instructions relatives au retour des ces implants. Toutes les informations concernant I'expédition seront
fournies avant le retour effectif des produits.

Veuillez diffuser le présent courrier a toutes les personnes concernées au sein de votre établissement.
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Merci de remplir le formulaire situé en derniére page de cette lettre dans les 5 jours suivants sa date de
réception afin de confirmer que vous avez pris connaissance du présent avis et que vous allez prendre
toutes les dispositions nécessaires permettant le retrait immédiat de ces produits de vos inventaires.

Conformément aux recommandations du document Meddev Vigilance Guidance réf. 2.12-1, nous vous
confirmons que cette action de rappel de produits a été transmise a ’ANSM.

Merci de retourner une copie signée de ce formulaire a I'adresse suivante:

Surgiview S.A.S.

18, rue Robespierre

62217 Beaurains

ATTN: Arnaud DESTAINVILLE

Vous pouvez également retourner ce formulaire par courriel a adestainville@alphatecspine.com ou par
télécopie au 03 21 21 59 70.

Merci de votre coopération.

A REMPLIR PAR LE DESTINATAIRE

Nous avons réalisé une revue compléte de notre inventaire et avons pu déterminer pour les lots concernés :
(cocher les cases correspondantes)

|:| Nous n'avons trouvé aucun des dispositifs concernés dans notre stock

|:| Nous avons trouvé les dispositifs suivants :

REFERENCE LoT QUANTITE IDENTIFIEE EN STOCK

2010-AL645 2188

2010-AL650 | 2189

2010-AL655 218A

2020-CP0O1 1YOR

2020-CP21 218K
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

1YSP

2020-cTO4 | 12Y9

218L

21SR

1ZHD

2020-DT01 21BN

21U9

2025-PL60 21P1

2030-DF01 21UD

17ZFW

2030-DF02 | 21MH

21MG

2030-DMO01 1ZFU

2040-T140 21FG

2040-T340 218R

2040-T500 21FK

2050-CA03 21BT

2050-PS02 21L0
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|:| Cet avis a été communiqué a toutes les parties intéressées

Formulaire rempli par :

Nom Etablissement

Fonction de la personne

N° de téléphone

Adresse
N° de fax

Adresse électronique

En signant ci-dessous, le soussigné certifie I'exactitude des déclarations ci-dessus pour le compte du
centre client concerné.

Lu et approuvé (manuscrit) :

Par (Prénom Nom) :
Titre : Cachet de I’établissement
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

ANNEXE 1 : ANALYSE DES RISQUES CLINIQUES

terme(plus de 5 ans) avec les
fragments, possible risque de
métallose.

Dispositif Référence Numéro [Risques Conséquences pour le Facteurs cliniques qui peuvent
catalogue de lot patient prenant en compte |diminuer le risque
I’ensemble des indications
Matériel plus Irritation/inflammation de la | Per-opératoire: si le matériel se
connecteur ductile(mou) que | région en contact avec le déforme,il ne sera pas implanté.
sacré 2050-CA03 pr’évu > . connecteur déformé/cassé '
21BT | Déformation/casse Court terme: si un seul connecteur
Mobilisation du matériel si est affecté, I'ensemble
défaillance de plusieurs implanté(tiges, vis, crochets et
connecteurs. connecteurs) peut donner
suffisamment de rigidité et stabilité
Alignement sagittal anormal | afin de prévenir la mobilisation.
si I’événement survient avant
2050-PS02 la fusion. Lonq term‘e: si la déformation/ca_'sse
21L0 survient a long terme, la fusion
Si casse et contact a trés long |acquise au niveau du segment traité
terme(plus de 5 ans) avec les |assure une stabilité suffisante pour
fragments, possible risque de |empécher la migration et la perte de
métallose. correction/alignement sagittal.
connecteur Matériel plus Irritation/inflammation de la | Per-opératoire: si le matériel se
transverse 17HD ductile(mou) que | région en contact avec le déforme,il ne sera pas implanté.
prévu = connecteur déformé/cassé
Déformation/casse Court terme: si un seul connecteur
Mobilisation légeére du est affecté, I'ensemble
21BN matériel si défaillance de implanté(tiges, vis, crochets et
plusieurs connecteurs. connecteurs) peut donner
2020-DTO1 suffisamment de rigidité et stabilité
Alignement sagittal anormal |afin de prévenir la mobilisation
si I’événement survient avant | globale du matériel.
la fusion.
Long terme: si la déformation/casse
21U9 Si casse et contact a trés long |survient a long terme, la fusion

acquise au niveau du segment traité
assure une stabilité suffisante pour
empécher la migration et la perte de
correction/alignement sagittal.
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URGENT— AVIS DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

Crochet 2020-CP21 218K Matériel plus Irritation/inflammation de la | Per-opératoire: si le matériel se
pédiculaire ductile(mou) que | région en contact avec le déforme, il ne sera pas implanté.
prévu > crochet déformé/cassé
Déformation/casse Court terme: si un seul crochet est
Mobilisation du matériel si affecté, I'ensemble implanté(tiges,
défaillance de plusieurs vis, crochets et connecteurs) peut
crochets. donner suffisamment de rigidité et
2020-CPO1 1YOR stabilité afin de prévenir la
Alignement sagittal anormal | mobilisation globale du matériel.
et perte de correction* si
I’événement survient avant |Long terme: si la déformation/casse
la fusion. survient a long terme, la fusion
acquise au niveau du segment traité
Si casse et contact a tres long |assure une stabilité suffisante pour
terme(plus de 5 ans) avec les |empécher la migration et la perte de
fragments, possible risque de |correction/alignement sagittal.
métallose.
dominos Matériel plus Impossibilité  d’utiliser  le | Per-opératoire: si le matériel se
2030-DF01 21UD |ductile(mou) que |matériel > rallongement | déforme, il ne sera pas implanté.
prévu = mineur de temps opératoire
Déformation/casse Court terme: 'ensemble
17EW Possible irritation,  fusion |implanté(tiges, vis, crochets et
incertaine ou perte de|connecteurs) peut donner
correction* suffisamment de rigidité et stabilité
2030-DF02 afin de prévenir une mobilisation
21MH Si casse et contact a tres long | globale du matériel.
terme(plus de 5 ans) avec les
fragments, possible risque de |Long terme: si la déformation/casse
21MG métallose. survient a long terme, la fusion
acquise au niveau du segment traité
assure une stabilité suffisante pour
2030-DMO01 17FU empécher la migration et la perte de
correction/alignement sagittal.
plaque 2025-PL60 Matériel plus Irritation/inflammation de la | Per-opératoire: si le matériel se
inter- ductile(mou) que | région en contact avec la déforme, il ne sera pas implanté.
pédiculaire prévu = plaque déformée/cassée
Déformation/casse Long terme: si la déformation/casse
21P1 /Failure perte de correction* survient a long terme, la fusion
acquise au niveau du segment traité
Si casse et contact a trés long |assure une stabilité suffisante pour
terme(plus de 5 ans) avec les |empécher la migration et la perte de
fragments, possible risque de |correction/alignment sagittal.
métallose.
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Tige Matériel moins La rigidité accrue ne pose pas | Per-opératoire: si le matériel ne se
ductile(plus dur) de problémes liées a la déforme pas, il ne sera pas
que prévu 2> stabilité mais uniquement a |implanté.CECI ELLIMINE LES RISQUES
2040-T140 21FG | plys de contraintes |la distribution des charges au |LIES AUX MONTAGES LONGS.
sur les structures |long du montage et du rachis
anatomiques subjacent. En cas de correction mineure de
concernées et sur | Par conséquent les risques I'alignement sagittal, les contraintes
les autres théoriques de complication distribuées seront peu élevées donc
composants de concernant le mode de supportable a la fois par les
I'ensemble défaillance possible de cette | connecteurs/vis associées et par le
2040-T340 218R B . . ) ) .
connectésus dure | tige sont non fusion par effet |tissu osseux en neo-formation, ce qui
de stress shielding et risque | limite la gravité des risques
augmenté de susmentionnés .Aucune casse de tige
casse/déformation des n’est attendue dans des conditions
connecteurs associés et : ou |normales d’utilisation (excluant
2040-T500 21FK des vis par concentration des |l’accident de voiture, une chute ou
contraintes sur ces zones. un choc important dans la région
traitée).
2010-AL645 2188 Matériel plus Irritation/inflammation de la | Per-opératoire: si le matériel se
vis ductile(mou) que | région en contact avec la vis | déforme,il ne sera pas implanté.
pédiculaire prévu 2 déformée/cassée
Déformation/casse Court terme: si une seule vis est
Mobilisation du matériel et affectée, I'ensemble implanté(tiges,
fusion incertaine si vis, crochets et connecteurs) peut
2010-AL650 2189 défaillance de plusieurs vis. donr?e'r lsuf).‘lsamme,nt dfe rigidité et
stabilité afin de prévenir la
Alignement sagittal anormal | mobilisation globale du matériel.
et perte de correction* si
I’événement survient avant |Long terme: si la déformation/casse
la fusion. survient a long terme, la fusion
acquise au niveau du segment traité
2010-AL655 218A Si casse et contact a trés long | assure une stabilité suffisante pour
terme( plus de 5 ans) avec les | empécher la migration et la perte de
fragments, possible risque de | correction/alignment sagittal.
métallose.f breakage risk of
metallosis, higher for SS

Complément : la perte de correction a été mentionnée comme possible dans les cas de déformation/
défaillance des dispositifs susmentionnés qui surviennent avant I’acquisition de la fusion. Cette perte de
correction peut étre mineure, généralement tolérée (car observée méme en absence de défaillance dans
différentes études) ou significative, dans quels cas une chirurgie de révision est recommandée, menant a
un alignement sagittal final normal pour le patient car la perte de correction est corrigée par la re-
intervention.Par conséquent, ces pertes de corrections ne peuvent pas étre définitives sauf dans des cas
mineurs ,que le chirurgien choisit de tolérer car sans impact sur le résultat.
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ANNEXE 2 : REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES SUR LES TAUX DE COMPLICATIONS

breakage

L General General General General Rates for non equivalent . . .
Complication rates rates rates ) Rates for equivalent devices Rate for named device (SCS)
rates DSD L devices
trauma tumor scoliosis
2.3-
2-17.3% 9.6 -12% 0 2.2-6.4% 2.2-12% 2.3-17.4% s
Screw breakage* 17.4% Scoliosis 5.8%"®
(1-22) (23-25) (27-37) (23-25,27-37) (21-25, 29-37)
(24, 26)
0.8-4% 0.67 -7% 13.2% asymptomatic
O (o] . - 0 A R 0, . .
Screw loosening (2-4, 15, 20, 39-41) NR NR (42, 43) NR radiolucency around screw 6.1-6.6% asymptomatlfzgicj)lolucency
around screw ™
(20)
serewenut 2.2:5.6% (46) (47) (47) (46) (48)
loosening/dismantli (10, 15, 45) NR 6% 0.9% 0.9% 6% 1.4% in trauma
ng o
2.7-20.7%
Hook pullout or 2-12% 2.7-20.7%
NR NR NR (30, 36, 46, 49, NR
dislodgement ) (30, 36, 46, 49, 50) (30, 36, 46, 49, 50)
50
Rod 1.05-5.8% 1.9% 1.9% 0.9% 0.9% 1.9%
displacement/migra ’s . o ’s NR
tion (47, 51, 52) (25) (24) (47) (47) (25)
Screw pullout,
¢ 58% 5.8% 5.8% 1.9% 5 8%t 1.9-5.8% -
screw-connector . rauma i
. (2, 4,40) (24) (53) (24) (30,54) ° (24,30,53)¢ 0o @ tumor 1.4% in trauma
disengagement
Cross — connector 9.9% 9.9%
Rare cases NR NR (55) NR (55) NR
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1.8-10.5
1.3-10.7% | 6.7% (42, 54, 55, 6.7% 2.3-6.7%
Rod breakage (19, 56-62) (63, 64) (63, 64) (55, 63-66) 2%
65, 66)
DSD 2.5-
clobal 1 7‘10(23, 25, 49,
obal 1- 7077) 16 5. o(23, 25) o
500101517 | 16.5- : DSD 2.5.7 1335w 07 | DSD2.7 16.5-68% in
85.7% of S | 16585 7% int - trauma'?® 2 %97 5 399, | Scoliosis: In 5.8-10.2% of cases 58V
) : .5-85.7% in trauma(23, ) . e
L ¢ i 2.6% with | 5chieved | 1-54% trzasusr;nig) 25 68 ;9) 523% | avg 6% in scoliosis”® > ** but loss inferior to 10%, 1 study
oss of correction , 68, , 68, s in . ) . ) .
.PS'4'4% correctio b= scoliosis® 3% 49,50 e.; 73,75 3065737578 3 6% with quantifies 2.7% in global population &
with hooks, ni23 25 68, 5-32% in 78) PS,4.4% with hooks, 4.5% up to 24% in pseudarthrosis cases’®?
.4'5% hybl;;ﬂ) ” scoliosis® hybrid in a study(67)
in a study 34, 49, 50, 65,
73, 75-78)
7-38%
(21,83 6-54% 1-31% 4.2-31%
with PS
Material complicatio - Ng | BRTE | wEsens sy, 1250453 64)32,33,35,35,50) 0.9-9.4% " *? in scoliosis,0-23% in high
: (38)
removal*** n related trauma 160)32,33,35, | scoliosis, 6-54% with PS in grade SPL
only 7- (63, 64, 86) SO trauma
12.5% 54 %)
Late
stress/compression 0.6-4% 13%
eemp NR NR NR NR NR
fracture of vertebral (10, 89) (42)
body
Prominent 2.1% 1.9-10% 1.9% 5.3-7.4% 1.9-6.6% 1.9-10%
hardware (50) (63, 64) (24) (33,42, 87, 88) (63, 64, 87, 88) (24) (24, 33, 63, 64) 9.9%
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Insufficiency sacrum

oy (91)
R 1.3-3.1% ** NR NR NR NR NR NR

0.5-
11%(42,
43, 47),

0‘35%(7‘ D 1-10.7% 3.8% In scoliosis 3.2-11% 0-18.3% General 14—235%, 1.4% in trauma, 7.9-

. 17,21, 47, 85, 92- .8-10.3i . . ..
Pseudarthrosis (63, 64, 68, 3.8-10.3in (19,21, 24,29-32,37,63,64,66,68,69, | 10% in DSD & 8.3-23.5% rate in scoliosis
(24) (24, 29-32,37,42, 43,47, 66,72, 99-101)

%) 69) adults & 72,93, 98-102) (21, 38, 48, 80, 82, 103)
1.9-6.6% in

adolescent
S(29-32, 37, 66,

72,99-101)

ND= named device, NR= not reported DSD= degenerative spine disease * Seem to occur especially in S1(104).A French study(105) evaluated at
average 3.6% in 871 patients and 13 years of follow-up High rates (36 and 60%) of screw breakage were reported for posterior fixation with
pedicle screws- based systems in highly comminuted spinal fractures.(5, 106)** Under long segment fixation if patient’s balance not restored.

*** Mostly related to prominent hardware generating patient’s discomfort.
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