@ ZIMMER BIOMET

18 février 2020

A: Hopitaux et chirurgiens

Objet : NOTIFICATION URGENTE DE SECURITE POUR UN DISPOSITIF MEDICAL -
RETRAIT

Référence : ZFA2019-00433

Produit : Tiges d’ancrage Innex

Voir Annexe 2 — Liste des produits potentiellement concernés

Image 1 : Conditionnement endommagé d’une tige d’ancrage Innex

Par mesure de précaution, Zimmer GmbH mene une action corrective de sécurité relative a des
dispositifs médicaux (retrait) portant sur certains lots de tiges d’ancrage Innex en raison d’'une
éventuelle détérioration du conditionnement stérile. Veuillez vous référer a ’Annexe 2 pour obtenir la
liste compléte des lots potentiellement concernés.

Ce probléme se limite a la configuration spécifique du conditionnement qui n’est plus utilisée pour la
production des tiges d’ancrage Innex suite a la révision du conditionnement implémentée fin 2017.

Le conditionnement stérile endommagé peut étre détecté par I'utilisateur, préalablement a
'implantation, par la perte de vide du sachet stérile.
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Nos enregistrements indiquent que vous pourriez avoir re¢u un ou plusieurs des produits
potentiellement concernés. Les unités concernées ont été distribuées entre janvier 2012 et janvier
2020 (la distribution locale peut varier).

Responsabilités de I’"hdpital :

1.
2.

Lisez cette notification et assurez-vous que le personnel concerné en connaisse le contenu.

Si vous disposez de produits potentiellement concernés au sein de votre établissement, placez
en quarantaine tous les produits. Informez votre représentant commercial Zimmer Biomet, qui
viendra récupérer le produit concerné dans votre établissement.

Remplissez 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception et retournez-le a
fieldaction.france@zimmerbiomet.com ou par fax au 03 81 32 25 37. Le présent formulaire doit
étre retourné méme si vous n’avez plus aucun produit potentiellement concerné dans votre
établissement.

Conservez un exemplaire du formulaire d'accusé de réception dans vos dossiers de
matéeriovigilance : il pourra vous étre demandé en cas d'audit de la documentation de votre
établissement.

Veuillez contacter votre représentant Zimmer Biomet si vous avez encore des questions ou
des doutes apres examen de cette notification.

Responsabilités du chirurgien :

1. Aucune instruction spécifique de surveillance du patient liée a cette action de sécurité n’est
recommandée au-dela de votre procédure de suivi existante.

2. Remplissez 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception et envoyez-le a
fieldaction.france@zimmerbiomet.com ou par fax au 03 81 32 25 37. Le présent formulaire doit
étre retourné méme si vous n’avez plus aucun produit potentiellement concerné dans votre
établissement.
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3. Conservez un exemplaire du formulaire d'accusé de réception dans vos dossiers de
materiovigilance : il pourra vous étre demandé en cas d'audit de la documentation de votre
établissement.

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

Autres informations

La présente notification de sécurité a été communiquée a toutes les autorités de santé compétentes
et a I'organisme notifié concerné, comme I'exige la réglementation en vigueur en matiére de
dispositifs médicaux, conformément au guide MEDDEV 2.12-1.

Veuillez informer Zimmer Biomet de tout événement indésirable associé a ce produit ou a tout autre
produit Zimmer Biomet. Pour rapporter des événements indésirables, écrivez a
per.fr@zimmerbiomet.com, ou contactez votre représentant local chez Zimmer Biomet.

Veuillez noter que les noms des établissements utilisateurs notifiés sont régulierement transmis aux
autorités de santé compétentes a des fins de contréle.

Le soussigné confirme que cette notification a été transmise aux autorités de santé compétentes.
Nous vous remercions par avance de votre coopération et vous prions de nous excuser pour la géne
occasionnée par cette notification de sécurité.

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos salutations distinguées.

Said Djaouat
VP EMEA QARC
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ANNEXE 1
Formulaire d’accusé de réception

REPONSE IMMEDIATE REQUISE — ACTION A ENTREPRENDRE RAPIDEMENT

Produit potentiellement concerné : Tige d’ancrage Innex
Référence d’action de sécurité : ZFA2019-00433

Veuillez retourner le formulaire didment complété a votre représentant Zimmer Biomet:
par courriel a I'adresse fieldaction.france@zimmerbiomet.com ou par fax au 03 81 32 25 37

[1Je confirme avoir regu et compris la présente notification de sécurité.
En ce qui concerne les produits :

[1Tous les inventaires ont été vérifiés et les produits concernés suivants doivent étre renvoyés :

Référence du produit Référence du lot Nombre de produits retournés

ou

[J Les produits potentiellement concernés qui ne peuvent pas étre retournés ont été : [J Implantés [J Perdus
[J Autre :

En signant ci-dessous, je reconnais que les mesures requises ont été prises conformément a la notification
de sécurité.

[ ] Etablissement hospitalier [ 1Chirurgien  (Veuillez cocher la mention applicable)
Nom : Signature : Date : / /
Fonction : Téléphone :
Nom de I'établissement : Adresse de I'établissement :
Ville : Code postal : Pays :

Remarque : Ce formulaire devra étre retourné a Zimmer Biomet avant que cette action ne soit close pour votre compte. I
est important que vous remplissiez ce formulaire et que vous nous le retourniez par courriel a l'adresse
fieldaction.france @zimmerbiomet.com ou par fax au 03 81 32 25 37
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ANNEXE 2
Liste de produits potentiellement concernés
N'umfero Description Numéro de lot
d’article
Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2696127 | 2725243 (2774093 | 2794055 | 2800151
01.02001.435
uncemented, ¢ 15-65 2808397 |2825635|2853327|2871916
Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2707225 | 2763852 (2780769 | 2784081 | 2795551
01.02001.436
uncemented, ¢ 17-65 2800481 | 2804951 (2816703 |2826378|2910749
Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2788140 | 2794057 | 2798007 | 2800483 | 2802709
01.02001.437
uncemented, ¢ 19-65 2805614 |2813830|2861928 2911272

2635192 | 2693282 |2710847 | 2733349 | 2764538
2796424 | 2807365 (2826380 (2861221 | 2878394
2890788 |2911270
Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2677102 | 2687923 |2693284 | 2736796 | 2746550

uncemented, ¢ 11-65 2770453 | 2826250 | 2855750 | 2871272 | 2886235
2639965 |2683424|2693286 | 2710500 | 2749196
2759576 | 2774988 | 2796426 | 2813639 | 2837668
2854726 | 2880377 |2902981
2688539 |2696129 | 2746552 | 2768770 (2774990
2792609 | 2806767 | 2806791 | 2820400 | 2829095
2842717 | 2862000 | 2901968
2921985 |2922282|2925251| 2638733 | 2664591
2677104 | 2687925 2696064 | 2716710 | 2729513

Innex®, anchorage stem, straight 0°,

01.02001.433 uncemented, ¢ 19-105

01.02001.443

Innex®, anchorage stem, straight 0°,

01.02001.444 uncemented, ¢ 13-65

Innex®, anchorage stem, straight 0°,

01.02001.445 uncemented, ¢ 11-105

01.02001.446 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2745362 (2757967 2763831 (2782980 2795553
uncemented, @ 13-105 2802501 |2806773|2811396|2815531|2818780
2839921 | 2842793 |2855752|2875463 | 2879688

2911268

2926049 | 2637027 |2646376|2666171|2675713
2684959 | 2694665 | 2699776 | 2726304 | 2738821
Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2752079 | 2759578 |2763825|2768090|2779314

uncemented, ¢ 15-105 2786117 | 2796428 | 2804953 | 2811408 | 2814573
2820402 | 2832066 | 2844673 | 2853329 |2861223
2878396 |2887299 |2905302
2926858 | 2638001 | 2647166 | 2658005 | 2677744
2685752 | 2699779 | 2710849 | 2721287 | 2743015
2752081 | 2759989 | 2764508 | 2772711 |2785185
2794059 |2806414 (2823134 (2832076 | 2844680
2855754 | 2869736 | 2894467 | 2905304

01.02001.447

Innex®, anchorage stem, straight 0°,

01.02001.448 uncemented, ¢ 17-105
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¢ 19-135

g,l::::;z Description Numéro de lot
01.02001.450 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2632710 [2690338|2710851(2719993 2729515
' : uncemented, ¢ 11-135 2749200 | 2766295 | 2804955 | 2874049 | 2907800
e o 2664593 | 2685754 | 2711904 | 2750956 | 2758522
01.02001.451 nnex®, anchorage stem, straight 0, 2768772 | 2773696 | 2794061 | 2808399 | 2826961
uncemented, ¢ 13-135
2871274
e o 2637025 | 2655206 | 2674580 | 2693288 | 2713468
01.02001.452 nnex®, anchorage stem, straight 0, 2757969 | 2766908 | 2780771 | 2794067 | 2804957
uncemented, ¢ 15-135
2817405 | 2826963 | 2847778 | 2862002 | 2873568
e o 2646378 | 2664595 | 2693290 | 2722372 | 2746554
01.02001.453 nnex®, anchorage stem, straight 0, 2757971 | 2768774 | 2774992 | 2794069 | 2804959
uncemented, ¢ 17-135
2806966 | 2815533 | 2844682 | 2862004
e o 2641271 | 2681332 2693292 | 2714879 2741986
01.02001.454 nnex®, anchorage stem, straight 0, 2768776 | 2778399 | 2800485 | 2816705 | 2871276
uncemented, ¢ 19-135
2882791 | 2911266
0102001455 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2921908 |2660012 (2674582 |2675760| 2703621
' : uncemented, ¢ 11-175 2717563 | 2756915 | 2765200 | 2811398 | 2867433
01.02001.456 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2690340 |2696136 (2749198 2755122 2782982
' : uncemented, ¢ 13-175 2795560 | 2808401 | 2825263 | 2849565
01.02001.457 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2655204 |2684961|2738009 (2749202 | 2790959
' : uncemented, ¢ 15-175 2798206 | 2805451 | 2813832 [ 2831195 | 2851394
e et o 2638003 | 2658946 | 2687915 | 2699782 | 2746556
01.02001.458 nnex®, anchorage stem, straight 0%, 2755346 | 2797500 | 2804961 | 2808404 | 2818782
uncemented, ¢ 17-175
2898228
01.02001.459 Innex®, anchorage stem, straight 0°, 2658948 (2687917 |2725241 (2795562 2797502
' : uncemented, ¢ 19-175 2803933 | 2806431 | 2811400 | 2825637 | 2910660
® o
01.02001.460 | '""eX* anchorage stem, 2° angle, uncemented, | ;2053 | 5749714 | 2829738
¢ 11-135
01.02001.461 Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented, | 2730319 | 2746558 | 2749221 | 2862008 | 2866665
' ’ @ 13-135 2874354
Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented,
01.02001.462 2724503 | 2726306 | 2823708
@ 15-135
® o
01.02001.463 | 'M"eX" anchorage s;eln;'_ 123:”g'e' uncemented, | 5730336 | 2726308 | 2749223 | 2862046 | 2886237
® o
01.02001.464 | MNeX®s anchorage stem, 2° angle, uncemented, | ,_, 1,35 | 5730338 (2862050

CF04108 Rév. 4, date dentrée en vigueur : 16 juil. 2000Réf. CP04102 Actions liées a une notification de sécurité

<ZFA 2019-00433>

Page 6 sur 10




@ ZIMMER BIOMET

Numéro

. Description Numéro de lot
d’article P

Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented,

01.02001.465 2699784 | 2729519 | 2752083 | 2862058

¢ 11-175
0102001466 Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented, | 2713470 | 2725239 2752983 | 2862056 | 2868762
’ ’ ® 13-175 2886239
Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented,
01.02001.467 2703625 |2730340|2917985
¢ 15-175
® o
01.02001.468 Innex®, anchorage stem, 2° angle, uncemented, 2729521 | 2764506
9 17-175
® o
01.02001.469 | """ 'a”ChoragES;elr;'_ 12753”g'e' uncemented, | 5714881 |2749204 | 2838941

2922036 |2922037|2922038|2923746 | 2926859
2929506 |2632714|2635194|2635196 |2637023
2638737 | 2641273 | 2644006 | 2644008 | 2645032
2646380 | 2646382 |2647168 | 2653021 | 2653023
2653025 | 2655202 | 2655827 | 2656688 | 2661480
2660026 |2660014 | 2663776 |2664597 | 2667784
2670525 | 2671473 |2672377|2674576 | 2677761
2679795 | 2681334 | 2682436 | 2684963 | 2684965
2687919 | 2688566 | 2687921 |2693294 | 2694663
2699789 | 2701307 | 2699786 | 2703617 | 2703615
2706354 | 2710496 | 2706356 | 2710492 | 2710494
2711906 |2715366|2716712|2721296 | 2719545
2725235 | 2725237 (2726310 (2726312 | 2727798
2729517 | 2732095 | 2734599 | 2736798 | 2738823
2741988 | 2746565 |2743984 | 2750958 | 2754331
2756917 | 2757973 |2763011| 2766297 | 2768778
2774095 | 2776747 |2778401|2780777 | 2784083
2789128 | 2790963 | 2794063 | 2796430 | 2798208
2800487 | 2802503 | 2804963 | 2806433 | 2808411
2811402 |2817825|2821084 | 2826382 | 2828652
2831197 | 2833876 |2839923 | 2836683 | 2842715
2844684 | 2848845 (2847784 (2852164 | 2850387
2855761 | 2858557 (2860770 (2863177 | 2866277
2868984 | 2872511 |2874352|2873571|2877082
2880950 | 2884726 | 2886589 | 2888661 | 2890493
2892356 |2894464 |2897086 | 2899372 | 2901407
2905316 |2903927|2907802|2910761|2911264

Innex®, anchorage stem, conical, uncemented,

01.02001.470 50
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Numéro

. Description Numéro de lot
d’article P

2926509 |2632716|2634112|2638735|2645034
2650943 | 2653027 | 2670527 | 2674578 | 2678785
2685756 |2693296|2699791|2710502 | 2718334
2727198 | 2741023 |2743991|2752085 | 2755124
2759580 | 2767916 | 2774994 | 2782984 | 2790965
2798215 | 2804965 | 2807368 | 2815535 | 2820404
2829320 | 2833874 (2842713 |2850389 | 2857964
2865202 | 2871918 |2873573 | 2877746 | 2883633
2891267 | 2897049 | 2907393 | 2915067
2666173 | 2688089 | 2694661 | 2719547 | 2756921
2768780 | 2780779 |2793162|2798217|2807370
2821086 |2854728|2909219
2915544 | 2648379 | 2655829 | 2671475 | 2684967
2693207 | 2706482 | 2710508 | 2727200 | 2736805
2746567 | 2763827 |2774097 | 2785187 | 2795571
2802505 | 2808413 | 2825639 | 2849567 | 2868665
2879690 | 2903929
2632178 | 2639963 | 2650950 | 2670529 | 2673965
2687927 | 2687929 | 2696066 | 2710510 | 2726314
2741025 | 2755348 |2766910 | 2777238 | 2800489
2807372 | 2815537 (2824223 | 2845497 | 2853331
2863179 | 2871920 |2892358 2911262
2638005 | 2648381 |2653043 | 2681336 |2696138

Innex®, anchorage stem, conical, uncemented,

01.02001.471 100

Innex®, anchorage stem, offset O3,

01.02001.475 uncemented, ¢ 11-105

Innex®, anchorage stem, offset O3,

01.02001.476 uncemented, ¢ 13-105

Innex®, anchorage stem, offset 04.5,

01.02001.477 uncemented, ¢ 15-105

01.02001.478 Innex®, anchorage stem, offset 04.5, 2732097 (2741990 (2749206 |2757975|2774099
’ ) uncemented, ¢ 17-105 2790091 |2807376|2824985 (2842711 (2853333
2867032 |2892360
Innex®, anchorage stem, offset 03, 2639961 | 2685758 2706468 |2754329|2766912
01.02001.480
uncemented, ¢ 11-135 2793164 | 2804967 |2845499 (2852160 | 2874350

2663778 | 2666175 |2693298 | 2716714 | 2749208
2763013 | 2780773 |2796432 | 2800153 | 2807142
2816061 | 2825210 (2832996 | 2868029 | 2873764
2632718 | 2649441 |2658950 | 2674574 | 2690342
2733351 | 2743993 | 2768794 | 2780775 | 2799546
2807381 | 2842795 |2860772| 2874348 | 2913635
2632643 | 2644010 | 2649443 | 2662390 | 2699794
2743017 | 2763829 | 2795573 |2807383 | 2826384
2851308 | 2887693 (2911260

Innex®, anchorage stem, offset O3,

01.02001.481 uncemented, ¢ 13-135

Innex®, anchorage stem, offset O3,

01.02001.482 uncemented, ¢ 15-135

Innex®, anchorage stem, offset O3,

01.02001.483 uncemented, ¢ 17-135
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Z:::Eg Description Numéro de lot
2638007 | 2646384 | 2653045 | 2688568 | 2696068
01.02001.484 '””ex®'a”Ch°raie§“”2%fﬁ;§tO4“5' 2725232 |2756919 | 2776749 | 2797504 | 2815539
uncemented, @ £>- 2826965 | 2851310 | 2871922 | 2898226
2632185 | 2662392 | 2662394 | 2688091 | 2694659
01.02001.485 '””ex®'a”Ch°raie§“”2}fﬁ;§tO4“5' 2725230 |2759582 | 2793167 | 2808420 | 2830905
uncemented, @ 1/- 2866279 | 2878398 | 2913633
2644012 | 2653047 | 2690344 | 2696070 | 2719549
01.02001.486 '””ex®'a”Ch°raie§“”2§fﬁ;§tO4“5' 2746569 |2797521 2823129 | 2847788 | 2868066
uncemented, @ 13- 2879692 2915049
01.02001.487 Innex®, anchorage stem, offset 06, 2693300 [2706617|2725245(2749210 (2769443
uncemented, ¢ 19-135 2815541 | 2834714 12851312 |2886247
2915595 | 2638009 | 2646386 | 2649445 | 2654318
2660028 | 2674572 | 2684969 | 2699796 | 2710498
01.02001.488 Innex®, anchorage stem, offset 03, 2716716 (2725247 2757977 (2741027 | 2768782
uncemented, @ 15-105 2774996 |2789298 | 2797523 | 2807385 | 2820406
2824987 | 2845501 | 2857985 | 2868987 | 2879694
2907804
2632645 | 2646388 | 2649447 | 2662401 | 2678781
01.02001.489 Innex®, anchorage stem, offset 03, 2688570 (2703627 |2716718(2726316|2741992
uncemented, @ 17-105 2746571 | 2761490 | 2772713 | 2795580 | 2808422
2826967 | 2839925 | 2854730 | 2871278 | 2905924
2641275 | 2658007 | 2699798 | 2755350 | 2774101
01.02001.490 Innex®, a”ChorigZSterlT;’ ‘;g;et 03, 2798219 | 2806440 | 2825641 | 2852153 | 2862006
uncementec, @ 22- 2892362 |2915051
2637021 | 2660030 | 2675762 [ 2699800 | 2743019
01.02001.491 Innex®, anchorage stem, offset 03, 2769535 | 2789310 | 2803656 | 2820408 | 2833871
uncemented, ¢ 19-135
2868989 | 2898224
2632647 | 2646390 | 2684971 [ 2706470 | 2725249
01.02001.492 Innex®, anchorage stem, offset 04.5, 2745364 | 2757979 | 2770967 | 2794065 | 2812471
uncemented, ¢ 11-105
2823711 | 2856853 | 2886241 [ 2905914
2632187 | 2639959 | 2649449 | 2664599 | 2677106
01.02001.493 Innex®, anchorage stem, offset 04.5, 2696072 (2710504 2721298 (2735128 2757981
uncemented, @ 13-105 2768784 | 2789312 | 2801389 | 2814575 | 2824225
2851314 | 2867034 | 2872499 | 2886243 [ 2911258
2644014 | 2664601 | 2690351 |2715368 | 2746573
01.02001.494 Innex®, anchorage stem, offset 04.5, 2774998 2790967 | 2804969 | 2823713 [ 2835730
uncemented, ¢ 19-105 5887691
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:":r':::rlz Description Numéro de lot
01.02001.495 Innex®, anchorage stem, offset 04.5, 2703629 (2757983|2772715(2801391 | 2804971
) ’ uncemented, ¢ 11-135 2815543 | 2823716 (2868741
| o h ffsot OA.S 2641277 (2649451 |2690353 (2706472 |2745366
01.02001.496 nnex®, anchorage stem, offset 04.5, 2763015 | 2775000 | 2796434 | 2807387 | 2817403
uncemented, ¢ 13-135
2852151 [2886245|2911256
01.02001.497 Innex®, anchorage stem, offset 06, 2724297 (274657512759584 (2789130|2796870
) ) uncemented, ¢ 11-135 2804973 | 2814577 2824227 2829736
01.02001.498 Innex®, anchorage stem, offset 06, 2672379 [2685760|2710506 (2726318 2744000
) ) uncemented, ¢ 13-135 2799548 (2811404 12833868 2878603 |2892364
01.02001.499 Innex®, anchorage stem, offset 06, 2641279 2699802 2749212 (2777240 (2807390
) ' uncemented, ¢ 15-135 2815545 (2824229 |2845503 (2871924
01.02001.500 Innex®, anchorage stem, offset 06, 2716720 |2766914 2801393 (2818587 2829322
) ) uncemented, ¢ 17-135 2872497
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