@ ZIMMER BIOMET

29 janvier 2025

A : Hopitaux et chirurgiens ) ) )
Objet : ACTION CORRECTIVE URGENTE DE SECURITE POUR UN DISPOSITIF MEDICAL (RETRAIT)

Produit concerné : G7° BiSpherical Acetabular Shell, 3 Hole
Voir Annexe 2 — liste des produits concernés pour plus d'informations sur les numéros des matériels
concernés.

| G7 BI-SPHERICAL |

Biomet UK Ltd conduit actuellement une action corrective de sécurité (retrait) liée a 'ensemble des lots de G7
BiSpherical Acetabular Shell, 3 Hole. Une tendance négative potentielle en matiére de taux de survie/révision
a été détectée aprés examen du rapport périodique actualisé relatif a la sécurité 2024 (post market Periodic
Safety Update Report) pour le produit G7 BiSpherical Acetabular Shell, 3 Hole, sur la base des données
clinigues disponibles. Bien que les données de suivi a long terme (suivi a 10 ans) ne soient pas encore
disponibles, les données cliniques actuellement disponibles indiquent que le taux de survie attendu de 95 % a
10 ans pourrait ne pas étre atteint. Le descellement des composants est un facteur qui contribue a ce résultat
pour les cas de révision déclarés. Depuis aolt 2020, 28 réclamations de produit au total ont été enregistrées,
parmi lesquelles 13 mentionnaient un descellement de cupule.

La présente notification de sécurité tient également lieu d’avis d’arrét des produits concernés.

Risques
Décrire les conséquences immédiates Les plus probables Les plus graves
pour la santé (blessures ou maladie)
pouvant résulter de I'utilisation du AUCUN. AUCUN.
dispositif ou de I'exposition au probléme.
Décrire les cons_équences a Io_ng ter_me Les plus probables Les plus graves
sur la santé (Iésions ou maladie) qui — ) —
peuvent résulter de I'utilisation du produit Aucun. Chirurgie de reprise motivee par le
ou de I'exposition a celui-ci. descellement aseptique de I'implant.

Nos dossiers indiquent que vous pourriez avoir recu un ou plusieurs des produits concernés. Les produits
concernés ont été distribués entre 2014 et 2024. La distribution locale peut varier.
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@ ZIMMER BIOMET

Responsabilités de I'hdpital :

1. Lisez attentivement la présente notification de sécurité et assurez-vous que le personnel concerné en
connait le contenu.

2. Localisez immédiatement et mettez en quarantaine les produits concernés dans votre inventaire. Informez
votre représentant commercial Zimmer Biomet, qui vous aidera a récupérer le ou les produits concernés
dans votre établissement.

3. Si un produit concerné quelconque a déja été distribué, veuillez fournir a vos clients la présente notification
de sécurité et vous assurer qu’ils ont bien pris connaissance des documents.

4. Remplissez 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception et retournez-la a
fieldaction.france@zimmerbiomet.com. Le présent formulaire doit &tre retourné méme si vous n’avez plus le
moindre produit concerné a renvoyer.

5. Conservez un exemplaire de 'Annexe 1 — Formulaire d’accusé de réception dans vos dossiers de
matériovigilance : il pourra vous étre demandé en cas d'audit de votre établissement.

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

Responsabilités du chirurgien :

1. Lisez attentivement la présente notification de sécurité et prenez connaissance de son contenu.

2. La présente action corrective de sécurité ne recommande aucune instruction particuliére de surveillance
des patients en plus de votre propre programme de suivi.

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

4. Conformément a l'article L.1111-2 du code de la santé publique, il appartient au chirurgien ou au
professionnel de santé d'envisager les modalités d'information des patients porteurs de ces implants.

Autres informations

La présente notification d’action corrective de sécurité a été communiquée a toutes les autorités de santé
compétentes et a 'organisme notifié concerné, comme I'exige la réglementation en vigueur en matieére de
dispositifs médicaux, conformément au reglement (UE) 2017/745 et recommandations du groupe de
coordination en matiere de dispositifs médicaux (GCDM) 2023-3. Le soussigné confirme que le présent avis de
sécurité sur site a été transmis aux organismes de réglementation concernés. Veuillez noter que les noms des
établissements utilisateurs notifiés sont régulierement transmis aux autorités de santé compétentes a des fins
de contréle.

Veuillez informer Zimmer Biomet de tout événement indésirable associé a ce produit particulier ou a tout autre
produit Zimmer Biomet par e-mail a I'adresse per.fr@zimmerbiomet.com.

Nous vous remercions d’avance de votre coopération et vous prions de nous excuser pour la géne
occasionnée par cette action corrective de sécurité.

Veuillez agréer, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos sentiments distingués.

Francis Moloney, VP QA/RC EMEA
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@ ZIMMER BIOMET

ANNEXE 1- Formulaire d’accusé de réception

UNE REPONSE IMMEDIATE EST REQUISE — UNE ACTION RAPIDE EST NECESSAIRE

Numéro de référence de I’action corrective de sécurité : ZFA-2024-00261
Produit concerné : G7°® BiSpherical Acetabular Shell, 3 Hole

Disposez-vous du produit concerné dans votre établissement ?
[] Oui, nous avons actuellement un ou plusieurs produits concernés dans notre établissement.

[ ] Non, nous n’avons pas de produit concerné dans notre établissement.

Remarque : Tout produit non retourné est considéré comme éliminé sous votre distribution et indisponible a
l'utilisation.

Complétez le tableau ci-dessous pour tous les produits concernés retournés (a retourner). En cas de manque
de place, compléter un tableau additionnel et retournez-le accompagné du présent formulaire. Merci de ne
pas retourner les produits concernés en méme temps que d’autres retours.

Numéro de matériel Numeéro de lot Quantité retournée

Accusé de réception de I’hopital

En signant ci-dessous, jatteste avoir regu, lu et compris le présent avis de sécurité sur le terrain. Toutes les
actions requises ont été mises en ceuvre ou sont en cours de réalisation.

Nom Titre
Nom de Numéro de
I’établissement téléphone
Adresse de

" . |
I’établissement Code posta
Ville Pays

. Date de
Signature :

sighature
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ANNEXE 2 - Liste des produits concernés

Numéro de matériel Description du matériel Numéro de lot Numéro GTIN
110017328 G;ﬂgﬁﬂcaG’Cfitﬁgr“grzsrf”' Tous les lots 05019279515653
110017329 Ggﬂil‘g?j%cl\a/:Gfﬁfﬁg;’g;g’?"' Tous les lots 05019279515660
110017330 A ?Jil‘;hiréca,\ﬁcﬁggfg; Shell Tous les lots 05019279515677
110017331 A ﬂglzh‘;%ﬁ,@cﬁﬁgfgrz S*E)e"’ Tous les lots 05019279515684
110017332 G73ﬂilper?%récﬁ/:,@ffitggfgrzgge"’ Tous les lots 05019279515691
110017333 G73'?4i§{36'?egifﬁ/'lGfﬁfgg:’grzi‘f"' Tous les lots 05019279515707
110017334 G73?j§{2'?esrécﬁ‘/'lGfﬁfﬁgf'sairzg';e"' Tous les lots 05019279515714
110017335 A ﬂi@?‘;’;ﬁ@ffﬁgﬁg; esréeu, Tous les lots 05019279515721
110017336 G73 Eﬁiif;*f%r(‘,cﬁ‘ﬂ'@cfﬁ?;“ﬁ; esréeu, Tous les lots 05019279515738
110017337 G73 ?jgg%gcal\fﬁtsgr”g; S*:’"' Tous les lots 05019279515745
110017338 A ﬂgghzlcal\?cﬁﬁgfg; Shell Tous les lots 05019279515752
110017339 G73'3;80‘|’eh’egg?\'ﬂQf?_ﬁ?}g‘:'ggzzhle"' Tous les lots 05019279515769
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