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A l'attention de la Pharmacie et du Correspondant
de Matériovigilance

INFORMATION DE SECURITE

Rappel de fils de suture
VICRYL RAPIDE™ (Polyglactine 910)
(Références et lots ci-apres)

Monsieur, Madame,

Nos clients et leurs patients, ainsi que la sécurité et l'efficacité de nos produits, sont la priorité
d’Ethicon.

Ethicon inite le rappel de certains lots de fils de suture VICRYL RAPIDE™
(Polyglactine 910).

Le fil VICRYL RAPIDE™ est une suture synthétique, résorbable et stérile destiné au
rapprochement des tissus mous lorsqu’un soutien de courte durée est possible et quand une
résorption rapide de la suture est bénéfique.

Ethicon a identifié que certains lots de VICRYL RAPIDE™ de taille 2-0 et 4-0 (liste des
références et lots dans le tableau ci-apres) contenaient des sutures présentant des dommages
occasionnés par un équipement de fabrication, probléme corrigé depuis.

L'évaluation médicale a conclu que cette situation pourrait entrainer une éventuelle déhiscence
superficielle de la plaie ou géner la cicatrisation de la plaie, mais seulement occasionnellement et /
ou dans des circonstances inhabituelles.

Aucun effet indésirable n’a été signalé en lien avec ce rappel de lots.

Les professionnels de santé qui ont utilisé des sutures VICRYL RAPIDE™ appartenant aux
produits listés dans le tableau ci-aprés, doivent continuer le suivi de leur patient de maniére
habituelle.

Ce rappel mondial a été communiqué aux autorités compétentes des pays impactés, y compris

TANSM.
Tout effet indésirable ou probléme qualité rencontré doit étre rapporté selon la procédure
habituelle.
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Effectif immédiatement- ne plus utiliser les lots des codes produit indigués ci-dessous

NOM PRODUIT SI(:\?BEE)UIT LOT DESCRIPTION / TAILLE
Poygacine s10) | MPVRROH | AHSBAT |\ T e ps 2
Poygecines10) | VEOR [ AHSEB2 |\ em gl R
Poygecineotsy | VRMOH [ AMISTS |\ oo aiuile RE-t
Poygacine 810 | VAMOR [ AHOITO | em gl R
Poygacines10) | VR [ ANTEBE | cem gl v-aa
Poygecineotey | VRELT | AMSS0 |\ conm niuile v-3a
Poygecine sty | VRS [ AMETAD |\ e e Fs 1
Pogacine 910 SUTURE | VRS [ AMISES |\ v e F 1
Poygecineote) | VRES: |04 |y v e Fo
Popgcines1) | VRS | AMSSE | o wguile P 1
Poygecineote) | VRES: MO |y e e Fo
Poygacines10) | VRIS [ ARIETS | o Teem gl v
Povolcines1) | VRE [ AMTETS | e aguile s
Poygecineoto) | VKBS | AMTEEE |y e e s
(Pobglacine 510) VRZZAT | AHTS0 | \oiors om gl FS-2
Poygecinote) |VRETAMTEIL |y v e Fs-2
Poygecineoto) | VREST | AMTSES |\ v auile 52
(Pobglacine 510) VRZOT AT | i 7eem gl FS-2
Poygacines10) | VRET A0S |y e e -2
Poygecineote) | VR4S AT |y i e P2
(Pobglacine 510 VRSAS | AHSSLL | i 56 Agule T4
Poygecineotey | VRESH | AMER2 |y v e Fo
Poygacines1) | VRS [ AMESS |\ v e Fs 1
Popglcines10) WU [ AMESTS | e aguil Fs
SUTURE VICRYL RAPIDE™ W9941 AH9666 Taille 2-0 VICRYL RAPIDE

(Polyglactine 910)

Incolore 75cm Aiguille FS
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Identification des produits objets de ce rappel :

Les produits objets de ce rappel peuvent étre identifiés dans votre stock a l'aide de son code
produit et de son lot. Tous les fils de suture VICRYL RAPIDE™ non utilisés concernés par ce
rappel doivent étre retournés. Le code produit et le lot peuvent étre déterminés en utilisant I'aide a
I'identification des produits présentée en annexe 1.

Vos actions a mener :

- Vérifier votre stock immédiatement afin de déterminer si vous possédez des dispositifs
concernés par ce rappel et, si c’est le cas, les mettre en quarantaine.

- Retirer de vos stocks les dispositifs concernés par ce rappel et communiquer cette
information a I'ensemble du personnel de votre établissement susceptible d’utiliser ces
produits.

- Dans le cas ou ces produits auraient été transférés dans d’autre(s) établissement(s), les
contacter et leur demander de les retourner.

- Compléter et signer la fiche d'inventaire (annexe 2) dans les trois (3) jours suivants la
réception de cette notification. La retourner a :

Département Qualité et Vigilance Ethicon
Fax: 01.55.00.28.34
Merci de retourner ce formulaire méme si vous ne détenez pas de produits
impligués.

- Veillez a laisser cette information de sécurité visible par tous et a tout moment, jusqu’a ce
gue les dispositifs concernés aient été retournés a ETHICON.

- A réception de votre fiche d’inventaire, notre Service Clients vous contactera afin
d'organiser avec vous les formalités du retour et vous adressera un bon de retour
indispensable au traitement de votre dossier.

- Les produits isolés devront étre retournés accompagnés des deux formulaires (Inventaire
et Bon de retour). Seuls les produits retournés seront traités, selon les modalités définies
avec notre Service Clients.

- Tous les retours de produits disponibles doivent étre effectués avant le 15 décembre 2017
afin de bénéficier d’'un remplacement.

Assistance:

Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter votre attaché(e) commercial(e).
Pour toute demande relative aux modalités de retour des produits, contacter notre Service Clients
au 01 55 00 33 10.

Nous vous remercions de votre attention et de votre coopération et vous prions de bien vouloir
nous excuser de la géne occasionnée. Pour toute information complémentaire, n’hésitez pas a
contacter votre Responsable de secteur.

Pascale BRUNEL
Responsable Département Qualité et Vigilance
Pharmacien — Correspondant de matériovigilance
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Annexe 1

Aide a I'identification des sutures VICRYL RAPIDE™ concernées par le rappel

Cette aide a I'identification s’appuie sur I'étiquetage des boites et des sachets d'utilisation.

Important : Ces illustrations sont des exemples. Veuillez vous référer au tableau des codes et lots
concernés par le rappel de VICRYL RAPIDE ™

Unité de vente VICRYL RAPIDE ™ (boite contenant 36 sutures)

Vue de face de la boite (Exemple : Code Produit VR2297)

TAILLE DE p—
LA SUTURE
PRODUIT
NUMERO
DE LOT
Unité d’utilisation® (contenant 1 suture)
Vue de face (Exemple : Code Produit VR2297)
gﬂ‘i’h:lguhq R2297
TAILLE DE VICRYL HAPIDE‘“E CODE
LA SUTURE PRODUIT
NUMERO

Septembre 2017 version so
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Annexe 2

INFORMATION IMPORTANTE DE SECURITE

Rappel de fils de suture
VICRYL RAPIDE™ (Polyglactine 910)

Merci de compléter cette fiche réponse. La retourner au Département Qualité et Vigilance par fax au
015500 28 34

(Cochez une des cases)
[[]Aucune unité de suture VICRYL RAPIDE ™ concernée par le rappel a retourner

[] Unité(s) de suture VICRYL RAPIDE ™ concernées par le rappel a retourner :

CODE Quantité Boites
NOM PRODUIT PRODUIT LOT sachets complétes
(si boite incompleéte) (36 unités)

VICRYL RAPIDE™
(Polyglactine910)
SUTURE

Date de réception de la naotification:

Je soussigné(e) M./M™e/Melle (0] 301 110] o P
TEIEPNONE: ...t

- atteste, par la présente avoir pris connaissance de l'information de sécurité du 12/09/2017
communiquée par Ethicon S.A.S. et m'engage a la communiquer a l'ensemble du
personnel susceptible d'étre utilisateur au sein de notre établissement ou d'autre(s)
établissement(s) dans le(s)quel(s) les dispositifs auraient été transférés.

- atteste que les produits ont été isolés afin de prévenir toute utilisation de ces produits et
m’engage a suivre les modalités de retour (retours a effectuer avant le 15/12/2017)

«ShipToName»
«ShipTo_Address_L3»
«ShipTo_zip» «ShipTo_City»

Fait & ..ooovveeee e , Signature ...................

L e Cachet de I'établissement
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