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CREATEUR FABRICANT

10 Place des Tuiliers — 42720 BRIENNON (France)
Tél : +33(0)4.77.60.79.99 Fax : +33(0)4.77.60.79.90

Briennon, October 15", 2020

Purpose: FSN— FIELD SAFETY NOTICE FOR AN IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE —
INFORMATION TO THE PATIENT

Ref: CAPA 712

FSN sent by e-mail.

To the attention of the Person responsible for Materiovigilance matters

Identification of the medical devices:

The medical devices related to this FSN are presented in appendix to this document.

Origin of this Safety Notice:

A limited proportion of the production batches of cementless coated implants have been
submitted to a slight modification of production line that differs from the routine validated line.
The difference consists in reprocessing the coating of the cementless devices.

Our validation and risk analysis files do not take into account this difference of production line.
The continuous improvement of the regulatory requirements, of their application and of our
practice leads us to complete the files with an evaluation of this modified process, in a timely
manner.

Consequently, an additional validation through adequate tests has been undertaken so that we
can assess the impact of the modification of production line on the concerned Medical Devices
and demonstrate that the performance and safety of the patient remains appropriate.

All batches of coated implants incorporating such reprocessing have been identified and are
listed in the previously announced appendix.

Patient Risk:

To date, no risk to the patient has been evidenced. This FSN concerns only the implants that may

be in your inventory.

Course of action:

If you have implants in your inventory corresponding to the batches listed in the appendix,
you are requested to place them in quarantine immediately, and until we have completed
the on-going investigations. In the mean-time, replacement implants will be supplied to you.

We remind that it is mandatory to report any adverse effect in relation with the devices in
reference directly to gualite@evolutis42.com and to the local Health Agency (France: ANSM
— https://www.ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable).
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Whom to contact:

For any further information please contact Mr Gérard Pelisson (+33 (0)477 60 79 99 —
gqualite@evolutis42.com) or your local distributor.

The current Security Notice has been declared to the ANSM and forwarded to all users and
distributors of the device.

We remain available for any additional information you may need, and we are thankful for
your understanding and your help.

Sincerely yours,

Jean Michel PEGUET
President
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FSN- FIELD SAFETY NOTICE FOR AN IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE

INFORMATION TO THE PATIENT

Ref: CAPA 712

Acknowledgement of Receipt

[, undersigned representative of the institution /
company states that | have received and understood
the current Security Notice.

| certify that | have forwarded this Security Notice to all the users of the medical devices involved.

Date:

Title:

Signature:

This Acknowledgment of Receipt is to be returned to Evolutis by e-mail, fax, or postal mail:

EVOLUTIS
Service Qualite
10 Place des Tuiliers
42720 BRIENNON (France)
Fax: +33 (0)477 60 79 90
gualité @evolutis42.com
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LIST OF BATCHES

Reference Designation Batch Quantity
Shoulder stems
E27 000 Tige humérale taille 0 T40 / HAC P20040073 2
E27 000XS Tige humérale taille 00 T40 / HAC P19111187 1
E27 001 Tige humérale taille 1 T40 / HAC P20020074 1
E27 002 Tige humérale taille 2 T40 / HAC P18040395/ 3
E27 003 Tige humérale taille 3 T40 / HAC P20020451 1
E27 031 Tige humérale trauma taille 1 HAC P19050671 1
E27 032 Tige humérale trauma taille 2 HAC P17060391 1
E27 032 Tige humérale trauma taille 2 HAC P20070828 2
Knees
G29 FG04 Condyle Gauche revétu Taille 4 P19050614 1
G29 TDO4 Embase tibiale revétue Taille 4 Droite P17070885 2
G29 TGO4 Embase tibiale revétue Taille 4 Gauche P17050951 1
Hip cup
H29 DM046 Cotyle CAPTIV DM @46 Double Mobilité P20061111 1
H29 DMO052 Cotyle CAPTIV DM (352 Double Mobilité P18060894 1
H29 DM052 Cotyle CAPTIV DM @52 Double Mobilité P18100372 1
H29 DMO052 Cotyle CAPTIV DM @352 Double Mobilité P19120004 1
H29 DM052 Cotyle CAPTIV DM @52 Double Mobilité P20030473 2
H29 DM052 Cotyle CAPTIV DM @52 Double Mobilité P20061112 1
H29 DMO054 Cotyle CAPTIV DM (354 Double Mobilité P19120812 1
H29 DMO054 Cotyle CAPTIV DM @54 Double Mobilité P19120986 1
H29 DMO054 Cotyle CAPTIV DM (354 Double Mobilité P20030840 1
H29 DMO058 Cotyle CAPTIV DM @58 Double Mobilité P19040526 1
H29 DMO058 Cotyle CAPTIV DM (358 Double Mobilité P19110827 1
H29 DMO058 Cotyle CAPTIV DM @58 Double Mobilité P20030234 1
H29 DMO060 Cotyle CAPTIV DM @60 Double Mobilité P18040077 1
H29 DMO060 Cotyle CAPTIV DM @60 Double Mobilité P18080039/ 1
H29 DMO060 Cotyle CAPTIV DM @60 Double Mobilité P19010220 1
H29 DMO060 Cotyle CAPTIV DM @60 Double Mobilité P20050001 1
H29 DM062 Cotyle CAPTIV DM @62 Double Mobilité P19111125 1
H29 DM146 Cotyle CAPTIV DM @46 Double Mobilité avec picots P19030629 1
H29 DM150 Cotyle CAPTIV DM (350 Double Mobilité avec picots P19120988 1
H29 DM152 Cotyle CAPTIV DM @52 Double Mobilité avec picots P20030781 1
H29 DM156 Cotyle CAPTIV DM (356 Double Mobilité avec picots P18090087 1
H29 OTO050 Cotyle CAPTIV OTM @50 press-fit / int. conique @ 39 P16110342 1
H29 OT052 Cotyle CAPTIV OTM @52 press-fit / int. conique @ 44 P19050613 1
H29 OT054 Cotyle CAPTIV OTM @54 press-fit / int. conique @ 44 P17020041 1
H29 OT056 Cotyle CAPTIV OTM @56 press-fit / int. conique @ 48 P17011033 2
H29 OT056 Cotyle CAPTIV OTM @56 press-fit / int. conique @ 48 P17020040 3
H51 1247 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @47 P20090073 1
H51 1249 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @49 P18110251 1
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LIST OF BATCHES

Reference Designation Batch Quantity
H51 1249 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @49 P20030444 1
H51 1251 Cotyle CAPITOLE I Titane/HAC impacté @51 P20030770 1
H51 1251 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @51 P20060972/ 1
H51 1253 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @53 P19120629 2
H51 1253 Cotyle CAPITOLE I Titane/HAC impacté @53 P20070371 2
H51 1255 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @55 P20030009/ 2
H51 1257 Cotyle CAPITOLE I Titane/HAC impacté @57 P19100858 1
H51 1257 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @57 P20020432 1
H51 1257 Cotyle CAPITOLE I Titane/HAC impacté @57 P20020433 2
H51 1257 Cotyle CAPITOLE I Titane/HAC impacté @57 P20021224 1
H51 1259 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @59 P19010299 1
H51 1259 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté 359 P19090058 1
H51 1261 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @61 P18120637 1
H51 1261 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @61 P20010525 3
H51 1263 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @63 P20010099 2
H51 1263 Cotyle CAPITOLE | Titane/HAC impacté @63 P20020802 1
H51 R247 Cotyle CAPITOLE R Ti+HAC de reprise @ 47 P1603175 1
H51 R265 Cotyle CAPITOLE R Ti+HAC de reprise @ 65 P1605388 2
H51 7245 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 45 avec 2 plots P18090595 1
H51 T245 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 45 avec 2 plots P19040990 1
H51 T245 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 45 avec 2 plots P19050216 1
H51 1247 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 47 avec 2 plots P20010742 2
H51 T251 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 51 avec 2 plots P16101195 1
H51 7251 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 51 avec 2 plots P19010002 1
H51 T251 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 51 avec 2 plots P20070679 1
H51 T253 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 53 avec 2 plots P18090196 1
H51 T255 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 55 avec 2 plots P18110786 1
H51 T255 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 55 avec 2 plots P19050332 1
H51 T255 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 55 avec 2 plots P20011504 1
H51 T255 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 55 avec 2 plots P20011513 1
H51 1257 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 57 avec 2 plots P18040742 1
H51 T257 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 57 avec 2 plots P19040011 1
H51 7261 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 61 avec 2 plots P16110231 1
H51 7261 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 61 avec 2 plots P20030475 1
H51 7263 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 63 avec 2 plots P18100529 1
H51 T263 Cotyle CAPITOLE T Titane/ HAC Tripode @ 63 avec 2 plots P19061034 2
Hip stems
H45 012 Tige fémorale STEMSYS T12 standard 135° HAC+T40 P18031143 1
H45 014 Tige fémorale STEMSYS T14 standard 135° HAC+T40 P18070479 1
H45 015 Tige fémorale STEMSYS T15 standard 135° HAC+T40 P18011180 1
H45 C007 Tige fémorale STEMSYS T7 stand. 135° HAC+T40 a col P18060201 2
H45 C016 Tige fémorale STEMSYS T16 stand. 135° HAC+T40 a colleret P17070248 1
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LIST OF BATCHES

Reference Designation Batch Quantity
H45 C016 Tige fémorale STEMSYS T16 stand. 135° HAC+T40 a colleret P19020905 1
H45 L009 Tige fémorale STEMSYS T9 latéralisée 128 ° HAC+T40 P18110244 1
H45 L010 Tige fémorale STEMSYS T10 latéralisée 128 ° HAC+T40 P19090933 2
H45 L013 Tige fémorale STEMSYS T13 latéralisée 128 ° HAC+T40 P20021168 1
H45 L014 Tige fémorale STEMSYS T14 latéralisée 128 ° HAC+T40 P19060622 1
H45 L015 Tige fémorale STEMSYS T15 latéralisée 128 ° HAC+T40 P17070899 3
H45 L015 Tige fémorale STEMSYS T15 latéralisée 128 ° HAC+T40 P17100587 1
H45 L020 Tige fémorale STEMSYS T20 latéralisée 128 ° HAC+T40 P19120299 1
H45 LC018 Tige fémorale STEMSYS T18 lat. 128 "HAC+T40 a collerette P17070251 3
H45 LC020 Tige fémorale STEMSYS T20 lat. 128 “HAC+T40 a collerette P16080079/ 4
H45 LC020 Tige fémorale STEMSYS T20 lat. 128 "HAC+T40 a collerette P16080325/ 2
H45 LC020 Tige fémorale STEMSYS T20 lat. 128 "HAC+T40 a collerette P16090936/ 1
H45 LC020 Tige fémorale STEMSYS T20 lat. 128 "HAC+T40 a collerette P17070250 1
H45 R112L Tige fémorale STEMSYS T12L révision HAC+T40 verrou.a coll | P20040080/ 1
H45 R112L Tige fémorale STEMSYS T12L révision HAC+T40 verrou.a coll | P20070014 1
H45 R116 Tige fémorale STEMSYS T16 révision HAC+T40 verrou.a coll P17110187 1
H45 R116 Tige fémorale STEMSYS T16 révision HAC+T40 verrou.a coll P19010749 1
H45 R116 Tige fémorale STEMSYS T16 révision HAC+T40 verrou.a coll P19060690 1
H45 RC010 Tige fémorale STEMSYS T10 révision HAC+T40 fendue a coll P20020551 1
H45 RC014 Tige fémorale STEMSYS T14 révision HAC+T40 fendue a coll P20060842 1
H45 RC010 Tige fémorale STEMSYS T10 révision HAC+T40 fendue a coll P20070040/ 1
H45 RC020 Tige fémorale STEMSYS T20 révision HAC+T40 fendue a coll P16080086/ 1
H45 RC020 Tige fémorale STEMSYS T20 révision HAC+T40 fendue a coll P16080330/ 1
H45 RC020 Tige fémorale STEMSYS T20 révision HAC+T40 fendue a coll P16090335/ 1
H49 009 Tige fémorale HACTIV HACT9 0 P18110787 1
H49 010 Tige fémorale HACTIV HACT100 P19090063 1
H49 011 Tige fémorale HACTIV HACT110 P20061106 1
H49 013 Tige fémorale HACTIV HACT13 0 P19090148 1
H49 016 Tige fémorale HACTIV HACT16 0 P19020540/ 1
H49 020 Tige fémorale HACTIV HACT200 P16090946/ 1
H49 C010 Tige fémorale HACTIV HAC T 10 a collerette P19071068 1
H49 C018 Tige fémorale HACTIV HAC T18 a collerette P18120119 1
H49 L013 Tige fémorale HACTIV HAC T13 latéralisée (varus) P16070749 1
H49 L016 Tige fémorale HACTIV HAC T16 latéralisée (varus) P16090399 3
H49 LCO14 Tige fémorale HACTIV HAC T14 A coller. latér. varus P18100623 1
H49 RC018 Tige fémorale REACTIV HAC T18 de reprise a collerette P17010746 1
H57 013 Tige fémorale STEMSYS MI T13 standard 135° Ti+HAC P20060400 1
H57 014 Tige fémorale STEMSYS MI T14 standard 135° Ti+HAC P18011170 1
H57 LO15 Tige fémorale STEMSYS MI T15 latéralisée 128 ° Ti+HAC P18040743 1
H57 L018 Tige fémorale STEMSYS MI T18 latéralisée 128° Ti+HAC P17100635 1
H65 G107 Tige OPALE Il anatomique T7 Gauche HAC 12/14 P17090358 1
H73 018 Tige fémorale STEMSYS HAC T18 standard 135° HAC P16090970/ 1
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LIST OF BATCHES

Reference Designation Batch Quantity
H73 020 Tige fémorale STEMSYS HAC T20 standard 135° HAC P16090971/ 1
H73 LO15 Tige fémorale STEMSYS HAC T15 latéralisée 128 ° HAC P20011107 1
H73 LO16 Tige fémorale STEMSYS HAC T16 latéralisée 128 ° HAC P16060247 1
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