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Mauguio, the 24th of May 2019 

URGENT – SAFETY NOTICE 

Medical Devices in question:  
Surgical Instruments of the following ranges: 

- SYMBOL CUP Instrum (used with the double-mobility cups SYMBOL CUP DM and the simple-
mobility cups SYMBOL CUP NA) 

- SYMBOL STEM Instrum (used with the stems & femoral heads of the total hip replacement implants 
of the range SYMBOL STEM) 

- ADES Instrum (used with the double-mobility cups ADES & ADES PLUS) 
- SHIVA Instrum (used with the hinged total knee prothesis SHIVA) 
- TRICCC Instrum (used with the total knee prothesis TRICCC) 
- SMS Instrum (used with the ligamentoplasty implants SMS) 

Legal manufacturer: 
DEDIENNE SANTE 

Le Mas des cavaliers, 217 rue de Nungesser 
34130 MAUGUIO (FRANCE) 

Batches in question: all batches  

Identification: FSN No. MV_2019-008_FSN_20190524_EN 

Dear client, 
 
With this document, DEDIENNE Santé informs you of an important update of the instructions for use for 
the surgical instruments of the afore-mentioned ranges. 

Context: 

In the context of carrying out biological safety monitoring tests for its instruments, DEDIENNE Santé 
has identified a cytotoxicity problem at the end of the cleaning / disinfection / drying cycle mentioned in 
the instruction manual "NOT_008 Ancillary instructions Ed 01 / 2017 ". This issue has been identified 
on a Worst-Case instrument configuration, but this safety notice voluntarily extended to all instruments 
as a security measure. 

Furthermore, additional tests - carried out on the same Worst-Case instruments with a modified cleaning 
/ disinfection / drying cycle - have given satisfactory results and eliminated the problem of cytotoxicity. 

Safety Rational: 

The risk of cytotoxicity is related to the contact between devices and tissues during the procedure. The 
implementation by the establishments of the automatic cleaning / disinfection / drying cycle according 
to the recommendations of the leaflet induces a risk of cytotoxicity for the patient. But, given the duration 
of this contact, the risk is limited. 

Nevertheless, and even if no complaint, injury or other undesirable effects for the patients has been 
reported, DEDIENNE Santé has decided to carry out a safety action by the notification of this safety 
notice to its customers. 

We are notifying you of this safety notice because our records indicate that you have received instrument 
kits of the afore-mentioned ranges. 
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Actions to take for products in stock: 

1. Check the surgical instruments in your possession. Only those listed above are concerned. 

2. Inform the people to whom you could have sold or given these surgical instruments. 

3. If you have the surgical instruments concerned, change the parameters of the automatic 
cleaning / disinfection / drying cycle as follows: increase the 1st rinse time from 5 to 10 minutes 
and remove the rinse agent from the 2nd rinse, as indicated below. 

 
Extract from the instructions for use « NOT_008 Notice ancillaires Ed 01/2017 » 

Actions to take for products already used: 

No special action should be taken for patients operated with the instruments concerned by this safety 
notice. 

The acknowledgment of receipt form ensures that DEDIENNE Santé has communicated this safety 
notice to its concerned customers. We recommend that you keep a copy of this safety notice and a 
signed copy of the acknowledgment of receipt. 

The Competent Authorities may perform corrective action audits to verify that our customers have been 
informed and have understood the nature of this document. 

Please note that the Competent Authority in your country has been alerted to this security notice. 

We thank you for your cooperation in this action as well as for returning the acknowledgment of receipt 
attached. For any questions or additional information, please contact Emilie LOREAU at the following 
address: e.loreau@dedienne-sante.com 

Regards, 

Attachment: Acknowledgment of receipt (to be returned as soon as possible) 

 

 



 

Acknowledgment of receipt – Safety notice MV_2019-008_FSN_20190524_EN  
 

SIÈGE SOCIAL  LE MAS DES CAVALIERS. 217 RUE NUNGESSER. 34130 MAUGUIO (France). TÉL +33 (0)4 67 99 81 11. FAX +33 (0)4 67 99 81 10 

SERVICE CLIENT     TÉL +33 (0)4 66 28 06 85. FAX +33 (0)4 66 28 06 92 

                                CONTACT@DEDIENNESANTE.COM – WWW.DEDIENNESANTE.COM 

                                SAS AU CAPITAL DE 506 032 €. SIREN 339 138 638 RCS MONTPELLIER. NAF 3250A. TVA FR95 339 138 638 

ACKNOWLEDGMENT OF RECEIPT  
 (To be returned as soon as possible) 

Medical Devices in question:  
Surgical Instruments of the following ranges: 

- SYMBOL CUP Instrum (used with the double-mobility cups SYMBOL CUP DM and the simple-
mobility cups SYMBOL CUP NA) 

- SYMBOL STEM Instrum (used with the stems & femoral heads of the total hip replacement implants 
of the range SYMBOL STEM) 

- ADES Instrum (used with the double-mobility cups ADES & ADES PLUS) 
- SHIVA Instrum (used with the hinged total knee prothesis SHIVA) 
- TRICCC Instrum (used with the total knee prothesis TRICCC) 
- SMS Instrum (used with the ligamentoplasty implants SMS) 

Legal manufacturer: 
DEDIENNE SANTE 

Le Mas des cavaliers, 217 rue de Nungesser 
34130 MAUGUIO (FRANCE) 

Batches in question: all batches 

Please complete this form and return it by fax or e-mail: 

By fax to: +33 (0) 4 66 28 06 92 
By e-mail to the address: accueil@dedienne-sante.com 

I have received, read and understood the information contained in this security notice.  

With this form: 

- I confirm that I have received the safety notice and that I have complied with the instructions 
contained in this document; 

- I confirm that this safety notice has been communicated to concerned users and to the 
appropriate staff of my facility; 

Please fill in the contact details below: 

                                         
Facility       contact name 
 

                                          
Address     
 

                                          
Zip code      Town/city 
 

                                         
Telephone / Fax 
 

                                         
E-mail                  
  

                                         
Date   Signature 

 



Annex 
List of MD in question  

MV_2019-008 

SYMBOL CUP Instrum 

 

 

Classe I / Class I 
REF Description  REF Description 

3700502204476 Presse pour insert mobile  3700502204995 Adaptateur pour préhenseur 

3700502204483 Porte cupule offset  3700502205268 Embout préhenseur insert Delta 28 

3700502204490 Porte cupule droit  3700502205275 Embout préhenseur insert Delta 32 

3700502204506 Guide d’orientation  3700502205282 Embout préhenseur insert Delta 36 

3700502204513 Tige verticale  3700502205299 Embout vissé pour cupule NA 

3700502204520 Porte embouts  3700502205800 Centreur de tête 

3700502204803 Embouts de réduction d30  3700502205817 Vis de centreur de tête 

3700502204810 Embouts de réduction d40  3700502205824 Poussoir d'insert mobile 

3700502204834 Ventouse  3700502206098 Tournevis 6 pans sph 3.5 

3700502204858 Tournevis à cardan 3.5-5.5  3700502206104 Tige verticale 

3700502204865 Tournevis flexible 3.5  3700502206203 Embout à cardan 

3700502204919 Tord patte   3700502206968 Presse pour insert mobile 

3700502204926 Tournevis droit 3.5-5.5  3700502206975 Extracteur de préhenseur 

3700502204933 Pince porte vis et plot  3700502206982 Support tête 12/14 presse 

Classe IIa / Class IIa 
REF Description  REF Description 

3700502204339 Fraise à cotyle Ø44  3700502204742 Insert d'essai 60/28 

3700502204346 Fraise à cotyle Ø46  3700502204759 Insert d'essai 62/28 

3700502204353 Fraise à cotyle Ø48  3700502204766 Insert d'essai 64/28 

3700502204360 Fraise à cotyle Ø50  3700502204773 Insert d'essai 66/28 

3700502204377 Fraise à cotyle Ø52  3700502204780 Insert d'essai 68/28 

3700502204384 Fraise à cotyle Ø54  3700502204797 Adaptateur 28/22,2 

3700502204391 Fraise à cotyle Ø56  3700502204827 Embout de coté 

3700502204407 Fraise à cotyle Ø58  3700502204841 Embout impacteur de fond 

3700502204414 Fraise à cotyle Ø60  3700502204872 Guide mèche pour plots 

3700502204421 Fraise à cotyle Ø62  3700502204889 Guide mèche 3.2 mm 

3700502204438 Fraise à cotyle Ø64  3700502204896 Mèche 3.2 mm 

3700502204445 Fraise à cotyle Ø66  3700502204902 Mèche pour plots 

3700502204452 Fraise à cotyle Ø68  3700502205305 Embout pointeau 

3700502204469 Porte fraise  3700502205312 Foret flexible dia. 4,5 

3700502204537 Cupule d'essai SYMBOL 44  3700502205329 Foret flexible dia. 3,2 LG30 

3700502204544 Cupule d'essai SYMBOL 46  3700502205336 Foret flexible dia. 3,2 LG45 

3700502204551 Cupule d'essai SYMBOL 48  3700502205343 Jauge de profondeur 

3700502204568 Cupule d'essai SYMBOL 50  3700502205350 Guide de perçage 

3700502204575 Cupule d'essai SYMBOL 52  3700502205794 Mesureur de vis 

3700502204582 Cupule d'essai SYMBOL 54  3700502206685 Fraise pour cupule taille 42 

3700502204599 Cupule d'essai SYMBOL 56  3700502206692 Fraise pour cupule taille 44 

3700502204605 Cupule d'essai SYMBOL 58  3700502206708 Fraise pour cupule taille 46 

3700502204612 Cupule d'essai SYMBOL 60  3700502206715 Fraise pour cupule taille 48 

3700502204629 Cupule d'essai SYMBOL 62  3700502206722 Fraise pour cupule taille 50 

3700502204636 Cupule d'essai SYMBOL 64  3700502206739 Fraise pour cupule taille 52 

3700502204643 Cupule d'essai SYMBOL 66  3700502206746 Fraise pour cupule taille 54 

3700502204650 Cupule d'essai SYMBOL 68  3700502206753 Fraise pour cupule taille 56 

3700502204667 Insert d'essai 44/22,2  3700502206760 Fraise pour cupule taille 58 

3700502204674 Insert d'essai 46/28  3700502206777 Fraise pour cupule taille 60 

3700502204681 Insert d'essai 48/28  3700502206784 Fraise pour cupule taille 62 

3700502204698 Insert d'essai 50/28  3700502206791 Fraise pour cupule taille 64 

3700502204704 Insert d'essai 52/28  3700502206807 Fraise pour cupule taille 66 

3700502204711 Insert d'essai 54/28  3700502206814 Fraise pour cupule taille 68 

3700502204728 Insert d'essai 56/28  3700502207255 Guide mèche orientable pour plot 

3700502204735 Insert d'essai 58/28    



Annex 
List of MD in question  

MV_2019-008 

SYMBOL STEM Instrum 
Classe I / Class I Classe IIa / Class IIa 

REF Désignation  REF Désignation 

3700502205756 Embouts préhenseurs de têtes Ø28  3700502205589 Tête d'essai 22,2 col court 

3700502205763 Embouts préhenseurs de têtes Ø32  3700502205596 Tête d'essai 22,2 col moyen 

3700502205770 Embouts préhenseurs de têtes Ø36  3700502205602 Tête d'essai 22,2 col long 

3700502205480 Alésoir Ø6 – Ø9 - Ø12 lg 190  3700502205619 Tête d'essai 28 col court 

3700502205497 Alésoir Ø6 - Ø11 - Ø18 lg 220  3700502205626 Tête d'essai 28 col moyen 

3700502205701 Défonceur  3700502205633 Tête d'essai 28 col long 

3700502205718 Embout impacteur tige  3700502205640 Tête d'essai 32 col court 

3700502205893 Extracteur tige  3700502205657 Tête d'essai 32 col moyen 

3700502205725 Porte col d’essai / Tige d’orientation  3700502205664 Tête d'essai 32 col long 

3700502205732 Tige repère du grand trochanter  3700502205671 Tête d'essai 36 col court 

3700502205749 Trochantéromètre tige  3700502205688 Tête d'essai 36 col moyen 

3700502205527 Fraise à calcar  3700502205695 Tête d'essai 36 col long 

3700502205503 Porte râpe voie postérieure  3700502205381 Râpe fémorale T1 

3700502205510 Porte râpe Hueter droit   3700502205398 Râpe fémorale T2 

3700502205534 Porte râpe voie antérolatérale  3700502205404 Râpe fémorale T3 

3700502205787 Poignée AO  3700502205411 Râpe fémorale T4 

3700502206678 Lève-fémur (SAYAN)  3700502205428 Râpe fémorale T5 

3700502206661 Râpe de démarrage  3700502205435 Râpe fémorale T6 

3700502201154 Porte râpe double offset droit  3700502205442 Râpe fémorale T7 

3700502202472 Porte râpe double offset gauche  3700502205459 Râpe fémorale T8 

   3700502205466 Râpe fémorale T9 

   3700502205473 Râpe fémorale T10 

   3700502205541 Col d'essai standard 1 à 5 

   3700502205558 Col d'essai standard 6 à 10 

   3700502205565 Col d'essai vara 1 à 5 

   3700502205572 Col d'essai vara 6 à 10 
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ADES Instrum 
Classe I / Class I 

REF Description REF Description 

MP010DS Manche mini-invasif 050900 Impacteur de cupule d’essai 

14010 Mesureur 051000 Vis de préhenseur 

94714 Guide mèche 051608 Support de presse cône 8-10 

94718 Pince porte vis et plot 051610 Support de presse cône 10-12 

040351 Tord patte 051611 Support de presse cône 11-13 

040354 Canon de perçage 051612 Support de presse cône 12-14 

040359 Tournevis droit 051300 Presse 

040362 Tournevis 6 pans sph 3.5 051400 Impacteur pour insert et tête 

040363 Tournevis à cardan 3.5 et 5.5 051400-2 Embout d’impacteur insert 

040364 Défonceur coudé 051700 Socle de presse 

050144 Préhenseur de cupule Ø44 051900 Viseur à 45° 

050146 Préhenseur de cupule Ø46 052000 Viseur à 10° 

050148 Préhenseur de cupule Ø48 054000 Porte cupule offset 

050150 Préhenseur de cupule Ø50 054000-44 Préhenseur expansif cupule Ø44 

050152 Préhenseur de cupule Ø52 054000-46 Préhenseur expansif cupule Ø46 

050154 Préhenseur de cupule Ø54 054000-48 Préhenseur expansif cupule Ø48 

050156 Préhenseur de cupule Ø56 054000-50 Préhenseur expansif cupule Ø50 

050158 Préhenseur de cupule Ø58 054000-52 Préhenseur expansif cupule Ø52 

050160 Préhenseur de cupule Ø60 054000-54 Préhenseur expansif cupule Ø54 

050162 Préhenseur de cupule Ø62 054000-56 Préhenseur expansif cupule Ø56 

050164 Préhenseur de cupule Ø64 054000-58 Préhenseur expansif cupule Ø58 

050166 Préhenseur de cupule Ø66 054000-60 Préhenseur expansif cupule Ø60 

050168 Préhenseur de cupule Ø68 054000-62 Préhenseur expansif cupule Ø62 

050400 Manche préhenseur 054000-64 Préhenseur expansif cupule Ø64 

050700 Impacteur de cupule 054000-66 Préhenseur expansif cupule Ø66 

050700-2 Embout d’impacteur de cupule 054000-68 Préhenseur expansif cupule Ø68 

    

Classe IIa / Class IIa 

REF Description REF Description 

14230 Foret Ø3.2 050852 Insert d'essai Ø52 tête Ø28 

040366 Foret sur flexible Ø5.4 050854 Insert d'essai Ø54 tête Ø28 

050344 Cupule d'essai Ø44 050856 Insert d'essai Ø56 tête Ø28 

050346 Cupule d'essai Ø46 050858 Insert d'essai Ø58 tête Ø28 

050348 Cupule d'essai Ø48 050860 Insert d'essai Ø60 tête Ø28 

050350 Cupule d'essai Ø50 050862 Insert d'essai Ø62 tête Ø28 

050352 Cupule d'essai Ø52 050864 Insert d'essai Ø64 tête Ø28 

050354 Cupule d'essai Ø54 050866 Insert d'essai Ø66 tête Ø28 

050356 Cupule d'essai Ø56 050868 Insert d'essai Ø68 tête Ø28 

050358 Cupule d'essai Ø58 051844 Insert d'essai Ø44 tête Ø22.2 

050360 Cupule d'essai Ø60 051846 Insert d'essai Ø46 tête Ø22.2 

050362 Cupule d'essai Ø62 051848 Insert d'essai Ø48 tête Ø22.2 

050364 Cupule d'essai Ø64 051850 Insert d'essai Ø50 tête Ø22.2 

050366 Cupule d'essai Ø66 051852 Insert d'essai Ø52 tête Ø22.2 

050368 Cupule d'essai Ø68 051854 Insert d'essai Ø54 tête Ø22.2 

050846 Insert d'essai Ø46 tête Ø28 051856 Insert d'essai Ø56 tête Ø22.2 

050848 Insert d'essai Ø48 tête Ø28 051858 Insert d'essai Ø58 tête Ø22.2 

050850 Insert d'essai Ø50 tête Ø28 051860 Insert d'essai Ø60 tête Ø22.2 
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SHIVA Instrum 
Classe I / Class I 

REF Désignation  REF Désignation 

0304564 Bloc de coupe fémorale 4en1 T2  03045101-3 Gabarit  fémoral T3 

0304565 Bloc de coupe fémorale 4en1 T3  03045101-4 Gabarit  fémoral T4 

0304566 Bloc de coupe fémorale 4en1 T4  03045108 Gabarit perçage rotulien T2 

0304500 Bloc de coupe fémorale distale  03045109 Gabarit perçage rotulien T3 

0304510 Bloc de coupe tibiale  03045110 Gabarit perçage rotulien T4 

03045105 Cale fémorale distale ép.8mm  0304596 Glissière 

0304512 Cale fémorale post. ép.8mm  0304545 Impacteur tibial 

02011062 Chasse cale d’essai   0304568 Palpeur tibial 

0304569 Chevalet  0402537-2 Masselotte 

02011038 Clé Allen 3mm  0304570-3 Molette 

03045104 Clé de serrage  03045102-2 Platine impaction embase t. T2 

03045116 Clé de serrage  03045102-3 Platine impaction embase t. T3 

02011039 Clou avec tête longueur 80mm  03045102-4 Platine impaction embase t. T4 

0304556 Contre écrou  03045113 Poignée en T  

0304562 Douille  0304590 Rallonge de tige L120mm 

0402537 Extracteur à masselotte  0304591 Rallonge de tige L150mm 

0304570 Fourchette  0304555 Spacer 

03045101-2 Gabarit fémoral T2  0304589 Tournevis droit 

     

Classe IIa / Class IIa  
REF Désignation  REF Désignation 

0304533 Ailette d’essai embase tibiale  0304526 R Condyle d’essai T2 droit 

0304517-10 Alésoir Ø10mm  0304526 L Condyle d’essai T2 gauche 

0304517-12 Alésoir Ø12mm   0304527 R Condyle d’essai T3 droit 

0304517-14 Alésoir Ø14mm  0304527 L Condyle d’essai T3 gauche 

0304517-16 Alésoir Ø16mm  0304528 R Condyle d’essai T4 droit 

0304517-18 Alésoir Ø18mm  0304528 L Condyle d’essai T4 gauche 

0304540 Bouton rotulien d’essai T2  96422 Foret plot bouton rotulien 

0304541 Bouton rotulien d’essai T3  0304534 Insert d’essai T2 

0304542 Bouton rotulien d’essai T4  0304535 Insert d’essai T3 

0304546-10 Cale essai fém. distale ép.10  0304536 Insert d’essai T4 

0304546-5 Cale essai fém. distale ép.5   0304530 Embase tibiale d’essai T2  

0304547-10 Cale essai fém. post. ép.10  0304531 Embase tibiale d’essai T3  

0304547-5 Cale essai fém. post. ép.5  0304532 Embase tibiale d’essai T4  

0304537-10 Cale tibiale d’essai T2 ép.10  0304592-10 Tige d’essai Ø10 L75mm 

0304537-5 Cale tibiale d’essai T2 ép.5  0304592-12 Tige d’essai Ø12 L75mm 

0304538-10 Cale tibiale d’essai T3 ép.10  0304592-14 Tige d’essai Ø14 L75mm 

0304538-5 Cale tibiale d’essai T3 ép.5  0304592-16 Tige d’essai Ø16 L75mm 

0304539-10 Cale tibiale d’essai T4 ép.10  0304592-18 Tige d’essai Ø18 L75mm 

0304539-5 Cale tibiale d’essai T4 ép.5    
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TRICCC Instrum 
Classe I / Class I 

REF Désignation  REF Désignation 

96840 Adaptateur épaisseur 7mm   96814 Guide défonceur tibial  

96810 Bloc de coupe tibiale   96930-1 Guide de coupe fém. 4en1 T1  

96823 Bloc de coupe fémorale distale   96930-2 Guide de coupe fém. 4en1 T2  

96915 Bloc de coupe chambre T1   96930-2+ Guide de coupe fém. 4en1 T2+  

96916 Bloc de coupe chambre T2-T2+   96930-3 Guide de coupe fém. 4en1 T3  

96917 Bloc de coupe chambre T3-T3+   96930-3+ Guide de coupe fém. 4en1 T3+  

96918 Bloc de coupe chambre T4   96930-4 Guide de coupe fém. 4en1 T4  

96919 Bloc de coupe chambre T5   96930-5 Guide de coupe fém. 4en1 T5  

96883 Bloc de coupe 3ème chanfrein   96845 Impacteur-extracteur à condyle  

96847 Bloc de translation  96834 Impacteur fémoral  

96844-2 Cale d’épaisseur 2mm   96836 Impacteur fourchette safety  

96844-4 Cale d’épaisseur 4mm   96835 Impacteur tibial  

96844-6 Cale d’épaisseur 6mm   96824-1 Index fémoral  

96852 Canon de perçage Ø10mm   96809-2 Index tibial  

96853 Canon de perçage Ø12mm   03045107-10 Médaillon de serrage 

96854 Canon de perçage Ø14mm   96825 Mesureur fémoral  

96849-1 Clé de serrage 8mm  0304597 Molette de glissière 

96849-2 Clé de serrage 10mm   96909 Piqueur visée extramédullaire 

96849-3  Clé de serrage 12mm   03045107 Pince à rotule  

96831 Clou avec tête  96851 Pince arrache clou avec tête 

96830 Clou sans tête  03045111 Pince arrache clou sans tête  

96815-2 Défonceur tibial T2  96803 Pince cheville 

96815-4 Défonceur tibial T3-4  03045106 Pince de résection rotulienne 

96815-6 Défonceur tibial T5-6  96828 Poignée bloc de coupe 

96927 Ecrou de réglage coupe tibiale  96813 Poignée pour gabarit tibial  

03045107-1 Gabarit de perçage rotulien T1   96808 Prolongateur extramédullaire  

03045107-2 Gabarit de perçage rotulien T2   96841 Râpe plate 

03045107-3 Gabarit de perçage rotulien T3   96929 Spacer  

03045107-4 Gabarit de perçage rotulien T4   4095 Stylo porte-clou  

03045107-5 Gabarit de perçage rotulien T5   96806 Support bloc de coupe tibiale 

96838-1 Gabarit fémoral T1 et T2  96895 Support tige centromédullaire  

96838-2+ Gabarit fémoral T2+ et T3+  96824-2 Support index fémoral 

96838-3 Gabarit fémoral T3 et T4  96809-1 Support index tibial 

96838-5 Gabarit fémoral T5  96898 Guide valgus coupe distale  

96812-2 Gabarit tibial T2   96897 Tige centromédullaire courte  

96812-2+ Gabarit tibial T2+   96896 Tige centromédullaire longue  

96812-3 Gabarit tibial T3   96910 Tige centromédullaire tibiale  

96812-4 Gabarit tibial T4   96837 Tige d’alignement  

96812-5 Gabarit tibial T5   96802 Tube de visée extramédullaire 

96812-6 Gabarit tibial T6   96876 Vérificateur de coupe 

96805 Glissière   96832 Vis 
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Classe IIa / Class IIa  
REF Désignation  REF Désignation 

96849-10 Alésoir encliquetage AO  Ø10mm  E96602-12 Insert d’essai T2-ép12 

96849-12 Alésoir encliquetage AO  Ø12mm  E96602-14 Insert d’essai T2-ép14 

96849-14 Alésoir encliquetage AO  Ø14mm  E96602-17 Insert d’essai T2-ép17 

E96920R Condyle d’essai T1 droit  E96602-20 Insert d’essai T2-ép20 

E96920L Condyle d’essai T1 gauche  E96603-08 Insert d’essai T3-ép08 

E96921R Condyle d’essai T2 droit  E96603-10 Insert d’essai T3-ép10 

E96921L Condyle d’essai T2 gauche  E96603-12 Insert d’essai T3-ép12 

E96922R Condyle d’essai T2+ droit  E96603-14 Insert d’essai T3-ép14 

E96922L Condyle d’essai T2+ gauche  E96603-17 Insert d’essai T3-ép17 

E96923R Condyle d’essai T3 droit  E96603-20 Insert d’essai T3-ép20 

E96923L Condyle d’essai T3 gauche   E96604-08 Insert d’essai T4-ép08 

E96924R Condyle d’essai T3+ droit  E96604-10 Insert d’essai T4-ép10 

E96924L Condyle d’essai T3+ gauche  E96604-12 Insert d’essai T4-ép12 

E96925R Condyle d’essai T4 droit  E96604-14 Insert d’essai T4-ép14 

E96925L Condyle d’essai T4 gauche  E96604-17 Insert d’essai T4-ép17 

E96926R Condyle d’essai T5 droit  E96604-20 Insert d’essai T4-ép20 

E96926L Condyle d’essai T5 gauche  E96605-08 Insert d’essai T5-ép08 

96818 Foret à rotule  E96605-10 Insert d’essai T5-ép10 

96820* Foret à étage   E96605-12 Insert d’essai T5-ép12 

96829* Foret Ø3.2mm  E96605-14 Insert d’essai T5-ép14 

E96601-08 Insert d’essai T1-ép08  E96605-17 Insert d’essai T5-ép17 

E96601-10 Insert d’essai T1-ép10  E96605-20 Insert d’essai T5-ép20 

E96601-12 Insert d’essai T1-ép12  E96701 Bouton rotulien d’essai T1 

E96601-14 Insert d’essai T1-ép14  E96702 Bouton rotulien d’essai T2 

E96601-17 Insert d’essai T1-ép17  E96703 Bouton rotulien d’essai T3 

E96601-20 Insert d’essai T1-ép20  E96704 Bouton rotulien d’essai T4 

E96602-08 Insert d’essai T2-ép08  E96705 Bouton rotulien d’essai T5 

E96602-10 Insert d’essai T2-ép10    



Annex 
List of MD in question  

MV_2019-008 

SMS Instrum 
Classe I / Class I 

REF Désignation  REF Désignation 

N352060 Bloqueur pour table de travail  N352091 Poignée Tire-broche 

N352011 Cadre viseur tibial  N352020 Stripper fermé 

N353045 Calibreur de transplant  N352018 Stripper ouvert 

N353048 Calibreur douille Ø7  N352165 Stripper ouvert 6mm émoussé 

N353049 Calibreur douille Ø7.5  N352059 Table de travail 

N353050 Calibreur douille Ø8  N352066 Tensiomètre ligamentaire 

N353051 Calibreur douille Ø8.5  N352002 Tournevis pour vis biorésorbable 

N353052 Calibreur douille Ø9  N352161 Tournevis pour vis biorésorbable 2016 

N353053 Calibreur douille Ø9.5  N352101 Tournevis SMS canulé 1,1 mm 

N353054 Calibreur douille Ø10  N353044 Broche superélastique Ø1 

N353055 Calibreur douille Ø11  N352085 Mandrin pour Reamer creux Ø9 

N353075 Correcteur de visée  N352086 Mandrin pour Reamer creux Ø10 

N352026 Dilatateur ligamentoplastie  BOSPORT_STD Boîte ancillaire SMS standard 

N352062 Ecrou pour table de travail  BOSPORT_STD-B Boîte ancillaire SMS standard Boîte tout en 1 

N353098 Ecrou pour table de travail  BOSPORT_OPT Boîte ancillaire SMS option 

N353096 Plaque pour greffon    

 
Classe IIa / Class IIa 

REF Désignation  REF Désignation 

N353014 Axe tournevis Moteur pour vis bio  N353040 Mèche Ø10 

N353042 Broche à chas Ø2.5  N353041 Mèche Ø11 

N353004 Douille pour viseur tibial  N353080 Reamer creux Ø9 

N352127 Pointe Out-In viseur  N353081 Reamer creux Ø10 

N352095 Pointe visée Pointe-Pointe  N353028 Reamer Ø4.5 

N352007 Pointe-coude viseur tibial  N353090 Reamer Ø6 

N353043 Broche tibiale Ø2.5  N353029 Reamer Ø7 

N352015 Jauge de profondeur  N353030 Reamer Ø7.5 

N352022 Viseur fémoral 5.5  N353031 Reamer Ø8 

N352024 Viseur fémoral 7  N353032 Reamer Ø8.5 

N353056 Mèche épaulée Ø2  N353033 Reamer Ø9 

N353037 Mèche Ø7  N353034 Reamer Ø9.5 

N353038 Mèche Ø8  N353035 Reamer Ø10 

N353039 Mèche Ø9  N353036 Reamer Ø11 

 

 




