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Le  21 août  2013 

 
 
À  l’attention de :  Chirurgiens et responsables matériovigilance – personnel de bloc opératoire 
 
 
Sujet :  URGENT – NOTIFICATION DE SECURITE   
 AVANT RAPPEL ET REMPLACEMENT DE DISPOSITIF 
 
Produit concerné : Porte-glénosphère inversée Trabecular Metal™ de Zimmer, 36 mm/40 mm 
 Instruments utilisés en arthroplastie de l'épaule 

 
Article Lot 

00-4309-071-36 Tous les lots 
identifiés dans 

l'Annexe A 00-4309-071-40 

 
Zimmer lance une notification de sécurité avant  rappel concernant le porte-glénosphère inversée 
Trabecular Metal™ du fait du risque de fracturation de l'un ou des deux onglets en cours d'utilisation car les 
onglets sont susceptibles de se dissocier du dispositif.  
47 réclamations relatives à des fracturations d'onglet ont été rapportées. Aux États-Unis, ces dispositifs ont 
été distribués entre le 27 juillet 2007 et le 28 mai 2013. 
 

 
Fracturation d'onglet typique 

 
Risques   
 

• Retard chirurgical pouvant atteindre 15 minutes, dû à l'obtention d’un nouvel instrument si le 
chirurgien décide d'installer la glénosphère avec un porte-glénosphère, ou à la localisation et 
l'extraction des onglets de l'articulation du patient. 

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

• Incapacité à stabiliser suffisamment la glénosphère en cas d'indisponibilité d'un nouveau porte-
glénosphère.  

• Irritation ou lésions des tissus mous. 

• Douleur. 
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Recommandations : 
 

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

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

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

4. Des produits de remplacement d'un nouveau modèle sont en cours de fabrication. Nous 
préviendrons les chirurgiens et centres de soins dans les prochains mois, dès 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. 

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

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

 
Informations réglementaires : 
 
La Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis ainsi que l’autorité compétente française, l’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 l’utilisation des produits et/ou tout problème de qualité à l’autorité compétente française 
et/ou directement à Zimmer. 
Veuillez informer Zimmer de tout événement indésirable associé à ce dispositif ou à 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 

 
 

Numéro 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  

 
 
La nouvelle version intègre un détrompeur pour faciliter son identification vis-à-vis de la version rappelée. 
 

 
     Ancienne version (rappelée)        Nouvelle version (remplacement) 

 
 
  



 

 
 

Procédure d'insertion de la glénosphère selon la technique chirurgicale d'arthroplastie inversée d'épaule 
TM Reverse. 
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Annexe B :  
rocédure d'insertion de la glénosphère selon la technique chirurgicale d'arthroplastie inversée d'épaule rocédure d'insertion de la glénosphère selon la technique chirurgicale d'arthroplastie inversée d'épaule 
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NOTIFICATION DE SECURITE avant rappel 

 
Porte-glénosphère inversée Trabecular Metal™ de Zimmer, 36 mm/40 mm 

Instruments utilisés en arthroplastie de l'épaule 

 
CERTIFICAT DE PRISE DE CONNAISSANCE   

 

 

 

Madame, Monsieur, cher client,  

 

 

Notre système de traçabilité nous indique que votre établissement est utilisateur et dispose de ces 

dispositifs. 

 

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

 

  

 □  Atteste avoir pris connaissance de l’information de sécurité jointe et avoir communiqué, 

si nécessaire, cette information aux autres utilisateurs de mon établissement. 
 

 

 

 

 

NOM de l’établissement : ______________________________  Ville : _____________________ 

 

 

M/ Mme :      __________________________          Fonction :     __________________________             

 

 

Nom du chirurgien :       __________________________           

 

 

Date:  ____/_____/_____  Signature: 

 

 

 

 
Merci de retourner par fax ce formulaire, complété et signé  

à l’attention de Mme ZIMMER Nathalie, QA/RA  

au  03 81 99 43 40 
      
 


