zZimmer

04 juillet 2014

A: Responsables matériovigilance et chirurgiens
Objet : NOTIFICATION DE RAPPEL DE DISPOSITIF MEDICAL

Produit concerné : Insert MIS Nexgen (insert tibial mini-invasif)
(cf. Annexe 1 pour la liste compléte)

Zimmer entreprend un processus de rappel volontaire de certains lots identifiés dd au fait qu'il est possible que les filetages ne
respectent pas les spécifications.

Ceci concerne les produits distribués entre le 26 février 2010 et le 15 mai 2014.

Ces produits ne sont plus sur le marché francais — le rappel est clos. Cependant, en accord avec I’ANSM, la notification
suivante est diffusée pour information.

Sur une période de deux ans et demi, Zimmer a recu douze réclamations évoquant des difficultés a fileter une extension mini-
invasive de tige d'ancrage ou un capuchon de tige d'ancrage dans la piece tibiale dérivée mini-invasive.

Tous les lots fabriqués a I'usine de Ponce (Porto Rico) avant que toutes les inspections du dispositif d'ancrage de fils Spiralock
7/16-20 aient été effectuées sont donc rappelés.

i ddbeis,

*Elkaag
-

Gros plan, vue des fils

Vue principale, piece tibiale dérivée mini-
invasive

Risques

e Le patient peut courir un risque accru d'infection en cas de retard ou si l'utilisation d'un autre implant est exclue et que
le chirurgien décide de refermer le patient et de reporter l'intervention a une date ultérieure.

e La perte osseuse peut s'accentuer si la piece tibiale mini-invasive est scellée au moment ou le probléme est identifié et
que le chirurgien opte pour I'extraction et le remplacement.

e Une révision prématurée peut s'avérer nécessaire en cas de desserrement (si la piéce tibiale dérivée mini-invasive est
implantée sans extension de tige d'ancrage) et/ou une infection.

e Lasurface articulaire implantée peut se dissocier si I'extension de la tige n'est pas bien en place, empéchant ainsi le
blocage approprié de la surface articulaire.

Vos devoirs
1. Lisez attentivement la notification et assurez-vous que le personnel concerné en connait le contenu.
2. Dans le cas des patients déja porteurs de ce produit, il est recommandé de poursuivre votre procédure de suivi
postopératoire habituelle.
3. Sivous avez d'autres questions ou des doutes apres avoir pris connaissance de cette notification, n’hésitez pas a
contacter le service QA/RA ou votre représentant commercial
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Informations de matériovigilance

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

Conformément au MEDDEYV 2.12-1 Rév. 8, il est indispensable de signaler toute réaction indésirable observée lors de
I’utilisation des produits et/ou tout probleme de qualité a I’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. Pour rapporter
des événements indésirables, écrivez a per.fr@zimmer.com ou contactez votre représentant Zimmer local.

Cordialement

Pour Zimmer Warsaw USA, fabricant

Dofia M. Reust
Responsable Field actions

Pour ZIMMER France :

Nathalie ZIMMER
Responsable qualité et affaires réglementaires

Page 2 sur 9



zZimmer

Article n°

Lotn°®

ANNEXE 1

00595002701

37217848

Article n°

Lotn°®

00595002701

61424993

00595002702

61682128

Article n°

Lotn°®

00595002701

61507222

00595002702

61682129

00595002702

62214664

00595002701

61543969

00595002702

61721665

00595002702

62251565

00595002701

61774117

00595002702

61721666

00595002702

62251566

00595002701

62141262

00595002702

61721667

00595002702

62271420

00595002701

62193298

00595002702

61774118

00595002702

62298567

00595002701

62251564

00595002702

61774119

00595002702

62315723

00595002701

62261955

00595002702

61774120

00595002702

62319301

00595002701

62383353

00595002702

61827109

00595002702

62326315

00595002701

62602809

00595002702

61827110

00595002702

62337922

00595002701

62602810

00595002702

61827111

00595002702

62337923

00595002701

62602811

00595002702

61863080

00595002702

62345561

00595002702

37214650

00595002702

61863081

00595002702

62345562

00595002702

61417415

00595002702

61863083

00595002702

62377649

00595002702

61417416

00595002702

61863084

00595002702

62383365

00595002702

61442278

00595002702

61863085

00595002702

62411732

00595002702

61459938

00595002702

61912434

00595002702

62411733

00595002702

61459939

00595002702

61915370

00595002702

62411735

00595002702

61459940

00595002702

61915371

00595002702

62411736

00595002702

61488069

00595002702

61979021

00595002702

62411737

00595002702

61497510

00595002702

61979022

00595002702

62586465

00595002702

61497511

00595002702

61979023

00595002702

62586467

00595002702

61518148

00595002702

62016175

00595002702

62610913

00595002702

61518149

00595002702

62020276

00595002702

62610914

00595002702

61538023

00595002702

62041296

00595002702

62640980

00595002702

61543972

00595002702

62060610

00595002702

62646141

00595002702

61543973

00595002702

62069533

00595002702

62646142

00595002702

61543974

00595002702

62091728

00595003701

37214039

00595002702

61567335

00595002702

62141255

00595003701

61414610

00595002702

61592049

00595002702

62141256

00595003701

61414611

00595002702

61592050

00595002702

62141257

00595003701

61442294

00595002702

61627189

00595002702

62155305

00595003701

61442295

00595002702

61627190

00595002702

62155306

00595003701

61442296

00595002702

61672554

00595002702

62155307

00595003701

61442297

00595002702

61672555

00595002702

62177111

00595003701

61450963

00595002702

61672556

00595002702

62214660

00595003701

61450964

00595002702

61672557

00595002702

62214661

00595003701

61450965

00595002702

61672558

00595002702

62214662

00595003701

61454951

00595002702

62214663

00595003701

61454952
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Article n®

Lotn°®

00595003701

61459941

Article n®

Lotn°®

00595003701

61459942

00595003701

61643928

Article n®

Lotn°®

00595003701

61475123

00595003701

61643929

00595003701

61898781

00595003701

61475124

00595003701

61643930

00595003701

61912437

00595003701

61488064

00595003701

61643931

00595003701

61914863

00595003701

61488065

00595003701

61643932

00595003701

61914864

00595003701

61488066

00595003701

61658872

00595003701

61914865

00595003701

61488067

00595003701

61658873

00595003701

61934678

00595003701

61488068

00595003701

61658874

00595003701

61934679

00595003701

61497512

00595003701

61658875

00595003701

61934680

00595003701

61497513

00595003701

61658876

00595003701

61934681

00595003701

61507223

00595003701

61658877

00595003701

61934682

00595003701

61507224

00595003701

61672561

00595003701

61958855

00595003701

61518151

00595003701

61672562

00595003701

61958856

00595003701

61518153

00595003701

61672563

00595003701

61958857

00595003701

61518154

00595003701

61672564

00595003701

61958858

00595003701

61526398

00595003701

61672565

00595003701

61979024

00595003701

61526399

00595003701

61672566

00595003701

61979025

00595003701

61558358

00595003701

61721668

00595003701

61979026

00595003701

61558359

00595003701

61721669

00595003701

61979027

00595003701

61558360

00595003701

61721670

00595003701

61993771

00595003701

61558361

00595003701

61774134

00595003701

61993773

00595003701

61567336

00595003701

61774135

00595003701

61993774

00595003701

61567337

00595003701

61774136

00595003701

61993775

00595003701

61567338

00595003701

61774137

00595003701

61993776

00595003701

61567339

00595003701

61774140

00595003701

62022557

00595003701

61592084

00595003701

61774141

00595003701

62029925

00595003701

61592085

00595003701

61774142

00595003701

62029926

00595003701

61592086

00595003701

61827112

00595003701

62029927

00595003701

61592087

00595003701

61827113

00595003701

62037892

00595003701

61627191

00595003701

61827114

00595003701

62041300

00595003701

61627192

00595003701

61827115

00595003701

62041301

00595003701

61627193

00595003701

61827116

00595003701

62041302

00595003701

61627194

00595003701

61863088

00595003701

62060611

00595003701

61627195

00595003701

61863090

00595003701

62060612

00595003701

61627196

00595003701

61863091

00595003701

62064931

00595003701

61627197

00595003701

61863093

00595003701

62064932

00595003701

61627198

00595003701

61863094

00595003701

62064933

00595003701

61627199

00595003701

61898777

00595003701

62069538

00595003701

61627201

00595003701

61898778

00595003701

62077846

00595003701

61627202

00595003701

61898779

00595003701

62077847

00595003701

61898780

00595003701

62077848
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Article n®

Lotn°®

00595003701

62080359

Article n®

Lotn°®

00595003701

62080360

00595003701

62335864

Article n®

Lotn°®

00595003701

62143198

00595003701

62345560

00595003701

62640971

00595003701

62143199

00595003701

62352633

00595003701

62640972

00595003701

62143201

00595003701

62352634

00595003701

62640973

00595003701

62143601

00595003701

62357204

00595003701

62640974

00595003701

62143602

00595003701

62357205

00595003701

62640975

00595003701

62143603

00595003701

62377654

00595003701

62646143

00595003701

62168181

00595003701

62377655

00595003701

62646144

00595003701

62168182

00595003701

62383356

00595003701

62646145

00595003701

62193299

00595003701

62383357

00595003701

62649650

00595003701

62193301

00595003701

62389590

00595003701

62649652

00595003701

62193302

00595003701

62389591

00595003701

62649653

00595003701

62193303

00595003701

62389592

00595003701

62649655

00595003701

62200277

00595003701

62423838

00595003701

00370316

00595003701

62200278

00595003701

62423839

00595003702

37214651

00595003701

62200279

00595003701

62423840

00595003702

37218726

00595003701

62214665

00595003701

62454586

00595003702

37219271

00595003701

62214666

00595003701

62454587

00595003702

37220949

00595003701

62214667

00595003701

62460233

00595003702

61417419

00595003701

62214668

00595003701

62460234

00595003702

61417420

00595003701

62214669

00595003701

62462894

00595003702

61442307

00595003701

62227415

00595003701

62462895

00595003702

61442308

00595003701

62227416

00595003701

62465729

00595003702

61442309

00595003701

62227417

00595003701

62465730

00595003702

61442310

00595003701

62271422

00595003701

62465731

00595003702

61442311

00595003701

62271423

00595003701

62473291

00595003702

61450966

00595003701

62271424

00595003701

62473292

00595003702

61451221

00595003701

62271425

00595003701

62473294

00595003702

61451222

00595003701

62271426

00595003701

62525438

00595003702

61459957

00595003701

62284606

00595003701

62525439

00595003702

61459958

00595003701

62284607

00595003701

62525440

00595003702

61475125

00595003701

62284608

00595003701

62528591

00595003702

61475126

00595003701

62298568

00595003701

62528592

00595003702

61475127

00595003701

62298569

00595003701

62528593

00595003702

61475128

00595003701

62319299

00595003701

62528594

00595003702

61488208

00595003701

62326502

00595003701

62528595

00595003702

61488209

00595003701

62326503

00595003701

62610905

00595003702

61488210

00595003701

62332546

00595003701

62610906

00595003702

61488211

00595003701

62332547

00595003701

62610907

00595003702

61518162

00595003701

62335852

00595003701

62610908

00595003702

61518163

00595003701

62610909

00595003702

61518164
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Article n®

Lotn°®

00595003702

61538046

Article n®

Lotn°®

00595003702

61543975

00595003702

61863113

Article n®

Lotn°®

00595003702

61543976

00595003702

61863114

00595003702

62143197

00595003702

61558363

00595003702

61863115

00595003702

62143604

00595003702

61567340

00595003702

61863116

00595003702

62143605

00595003702

61567341

00595003702

61912438

00595003702

62143606

00595003702

61567342

00595003702

61914866

00595003702

62143607

00595003702

61567343

00595003702

61914867

00595003702

62168183

00595003702

61592088

00595003702

61914868

00595003702

62168184

00595003702

61592089

00595003702

61914869

00595003702

62193304

00595003702

61627203

00595003702

61934684

00595003702

62193305

00595003702

61627204

00595003702

61934685

00595003702

62193306

00595003702

61627205

00595003702

61934686

00595003702

62200285

00595003702

61627206

00595003702

61934687

00595003702

62200286

00595003702

61643933

00595003702

61958859

00595003702

62214670

00595003702

61643934

00595003702

61958860

00595003702

62214671

00595003702

61658878

00595003702

61958861

00595003702

62214672

00595003702

61658879

00595003702

61979028

00595003702

62227418

00595003702

61658880

00595003702

61979029

00595003702

62227419

00595003702

61658881

00595003702

61979030

00595003702

62261960

00595003702

61658882

00595003702

62016156

00595003702

62261961

00595003702

61678232

00595003702

62016156

00595003702

62261962

00595003702

61678233

00595003702

62016156

00595003702

62261963

00595003702

61682153

00595003702

62016157

00595003702

62261964

00595003702

61682154

00595003702

62016158

00595003702

62261966

00595003702

61682155

00595003702

62022554

00595003702

62315724

00595003702

61692238

00595003702

62022555

00595003702

62319295

00595003702

61692240

00595003702

62029928

00595003702

62319296

00595003702

61721671

00595003702

62029929

00595003702

62319297

00595003702

61721672

00595003702

62029930

00595003702

62326311

00595003702

61721673

00595003702

62041303

00595003702

62326312

00595003702

61774143

00595003702

62041304

00595003702

62332564

00595003702

61774144

00595003702

62060613

00595003702

62332565

00595003702

61774145

00595003702

62060614

00595003702

62345558

00595003702

61774146

00595003702

62064935

00595003702

62345559

00595003702

61774147

00595003702

62064936

00595003702

62358488

00595003702

61774148

00595003702

62077849

00595003702

62358490

00595003702

61827117

00595003702

62077850

00595003702

62363649

00595003702

61827118

00595003702

62077851

00595003702

62377650

00595003702

61827119

00595003702

62143194

00595003702

62383363

00595003702

61863112

00595003702

62143195

00595003702

62383364

00595003702

62143196

00595003702

62390066
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Article n®

Lotn°®

00595003702

62390068

Article n®

Lotn°®

00595003702

62454576

00595003712

61870152

Article n®

Lotn°®

00595003702

62454577

00595003712

61934692

00595004701

61567345

00595003702

62454578

00595003712

61935096

00595004701

61592091

00595003702

62465724

00595003712

61979044

00595004701

61592092

00595003702

62465725

00595003712

61979045

00595004701

61627258

00595003702

62465726

00595003712

62020278

00595004701

61627260

00595003702

62473212

00595003712

62064940

00595004701

61643935

00595003702

62473213

00595003712

62091727

00595004701

61643936

00595003702

62473215

00595003712

62214673

00595004701

61658884

00595003702

62528582

00595003712

62251567

00595004701

61658885

00595003702

62528583

00595003712

62251568

00595004701

61658886

00595003702

62586506

00595003712

62319307

00595004701

61774178

00595003702

62586507

00595003712

62337924

00595004701

61774179

00595003702

62586509

00595003712

62369795

00595004701

61774180

00595003702

62586510

00595003712

62401020

00595004701

61774181

00595003702

62586518

00595003712

62423841

00595004701

61774182

00595003702

62610915

00595003712

62436412

00595004701

61774183

00595003702

62610916

00595003712

62471736

00595004701

61863148

00595003702

62640976

00595003712

62602816

00595004701

61863149

00595003702

62640977

00595003712

62646169

00595004701

61863150

00595003702

62640978

00595004701

37214652

00595004701

61863151

00595003702

62640979

00595004701

61424997

00595004701

61863152

00595003702

62646146

00595004701

61442318

00595004701

61912439

00595003702

62646147

00595004701

61442319

00595004701

61934688

00595003702

62649656

00595004701

61442320

00595004701

61934689

00595003702

62649658

00595004701

61451223

00595004701

61935101

00595003702

00370317

00595004701

61454955

00595004701

61935102

00595003712

61424996

00595004701

61454956

00595004701

61979031

00595003712

61459959

00595004701

61459968

00595004701

61979032

00595003712

61475129

00595004701

61459969

00595004701

61979032

00595003712

61538052

00595004701

61459970

00595004701

61979032

00595003712

61563971

00595004701

61475130

00595004701

61979033

00595003712

61573791

00595004701

61475131

00595004701

62016160

00595003712

61573792

00595004701

61475132

00595004701

62016162

00595003712

61592090

00595004701

61488234

00595004701

62022559

00595003712

61627207

00595004701

61518182

00595004701

62037894

00595003712

61685463

00595004701

61518183

00595004701

62037895

00595003712

61721674

00595004701

61518184

00595004701

62051524

00595003712

61774165

00595004701

61526402

00595004701

62051525

00595003712

61863139

00595004701

61543977

00595004701

62069546

00595004701

61567344

00595004701

62089014
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zZimmer

Article n®

Lotn°®

00595004701

62143608

Article n®

Lotn°®

00595004701

62168185

00595004702

61414606

Article n®

Lotn°®

00595004701

62177112

00595004702

61442322

00595004702

62143609

00595004701

62193308

00595004702

61451224

00595004702

62168186

00595004701

62200281

00595004702

61451225

00595004702

62177113

00595004701

62200282

00595004702

61451226

00595004702

62227421

00595004701

62200283

00595004702

61479488

00595004702

62227422

00595004701

62214674

00595004702

61479489

00595004702

62251569

00595004701

62214675

00595004702

61479490

00595004702

62251570

00595004701

62227420

00595004702

61518197

00595004702

62261977

00595004701

62261968

00595004702

61518198

00595004702

62261978

00595004701

62261972

00595004702

61518199

00595004702

62326316

00595004701

62261973

00595004702

61538053

00595004702

62330687

00595004701

62261975

00595004702

61543978

00595004702

62341281

00595004701

62298570

00595004702

61592093

00595004702

62369796

00595004701

62332566

00595004702

61592094

00595004702

62369797

00595004701

62352641

00595004702

61627261

00595004702

62377652

00595004701

62358491

00595004702

61643938

00595004702

62473295

00595004701

62358492

00595004702

61672569

00595004702

62473296

00595004701

62377651

00595004702

61682157

00595004702

62602804

00595004701

62423843

00595004702

61685470

00595004702

62602805

00595004701

62455679

00595004702

61721675

00595004702

62602806

00595004701

62460240

00595004702

61721676

00595004702

62602807

00595004701

62460242

00595004702

61774189

00595004702

62602808

00595004701

62460243

00595004702

61774190

00595004702

00370319

00595004701

62525441

00595004702

61774191

00595004702

37213647

00595004701

62525442

00595004702

61774195

00595005701

37214653

00595004701

62586581

00595004702

61863158

00595005701

61424998

00595004701

62586582

00595004702

61863159

00595005701

61442326

00595004701

62610910

00595004702

61863160

00595005701

61459971

00595004701

62610911

00595004702

61863161

00595005701

61459972

00595004701

62610912

00595004702

61863162

00595005701

61488229

00595004701

62640982

00595004702

61979034

00595005701

61518205

00595004701

62646149

00595004702

61979035

00595005701

61543979

00595004701

62646150

00595004702

62016163

00595005701

61658887

00595004701

00370318

00595004702

62022560

00595005701

61658888

00595004702

37218135

00595004702

62037896

00595005701

61827120

00595004702

37218727

00595004702

62041306

00595005701

61827121

00595004702

37219556

00595004702

62041308

00595005701

61827122

00595004702

37220950

00595004702

62069549

00595005701

61979040

00595004702

61414605

00595004702

62077856

00595005701

61979041

00595004702

62141261

00595005701

62051526
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zZimmer

Article n®

Lotn°®

00595005701

62200288

Article n®

Lotn°®

00595005701

62227423

00595005701

62401017

Article n®

Lotn°®

00595005701

62251572

00595005701

62602812

00595005702

61424999

00595005701

62330688

00595005701

62602813

00595005702

61543980

00595005701

62383359

00595005701

62640983

00595005702

62029931

00595005701

62383362

00595005701

00370320

00595005702

62390069

00595005701

62401016

00595005702

37213648

00595005702

00370321

00595005702

37216196
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