
  
 

 
 

 
Urgent – Rappel Volontaire de Produit  

 

Product Name: Epiphyses modulaires centrées et excentrées de la Prothèse d’épaule 
inversée DELTA XTEND™ - Lots spécifiques 

 

Identifiant FSCA: PIE-877191 
 
Type d’action : FSN (Rappel) 
 
 
Date: Septembre 2017 
 
 
A l’attention de: Directeur d’établissement, Chirurgien Orthopédiste, Pharmacien, Correspondant de 
Matériovigilance et Responsable du bloc opératoire 
 
Type de dispositif: Prothèse d’épaule inversée DELTA XTEND™ utilisée pour l’arthroplastie  de l’épaule  
 
Références concernés: Voir l’annexe A pour la liste complète des lots concernés. 
 

Référence Produit Description du produit 

130720101 Épiphyse Modulaire Centrée, Taille 1, Revêtue HA 

130720102 Épiphyse Modulaire Excentrée, Taille 1, Gauche, Revêtue HA 

130720103 Épiphyse Modulaire Excentrée, Taille 1, Droite, Revêtue HA 

130720201 Épiphyse Modulaire Centrée, Taille 2, Revêtue HA 

130720202 Épiphyse Modulaire Excentrée, Taille 2, Gauche, Revêtue HA 

130720203 Épiphyse Modulaire Excentrée, Taille 2, Droite, Revêtue HA 

 
Usage Prévu:  
Les épiphyses modulaires centrées et excentrées de la prothèse d’épaule inversée DELTA XTEND™ sont indiquées 
pour les arthroplasties totales de l’épaule ou hémi-arthroplasties avec têtes CTA, pour les patients présentant une 
coiffe des rotateurs non-fonctionnelle. Les implants ayant un revêtement hydroxyapatite (HA) sont utilisés 
uniquement sans ciment. 
         
                                                     
Raison du Rappel: 
DePuy France SAS met en œuvre un rappel volontaire de certains 
lots d’implants « épiphyses modulaires centrées et excentrées » de la 
prothèse d’épaule DELTA XTEND™ (voir Image 1).  

Image 1:  

Epiphyse DELTA 
XTEND™  
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Pour les lots d’épiphyses concernés par ce rappel, une enquête a identifié une potentielle non-conformité du 
diamètre du plot qui permet à l’épiphyse de s’engager dans la tige. Une enquête plus approfondie a démontré que 
l’incident est lié à un défaut de la circularité du plot usiné par une machine spécifique qui peut empêcher 
l’assemblage de l’épiphyse avec la tige diaphysaire.  
 
Cette notification a pour but de fournir aux professionnels de santé les informations concernant le retrait de lots 
ainsi que les risques éventuels liés à l'utilisation de ces implants.  
           
             
Risques Cliniques Potentiels:  
Les risques cliniques potentiels liés à l’utilisation des lots affectés des épiphyses modulaires centrées et excentrées 
de la prothèse inversée DELTA XTEND™ sont les suivants :   
 

• Si l’épiphyse ne s’assemble pas avec la diaphyse et qu’un implant alternatif est disponible :  
- prolongement de la durée de l'intervention,  
 

• Si l’épiphyse ne s’assemble pas avec la diaphyse  et qu’aucun implant alternatif n’est disponible : 
- fermeture du site opératoire et intervention reprogrammée à une date ultérieure, lorsqu’un produit 
alternatif serait disponible  
 

 
Note: Il n’y a aucun risque patient additionnel lorsque l’épiphyse est correctement assemblée à la tige. 
 
 
Actions immédiates : 

• Identifier et placer en quarantaine tous les lots concernés par ce rappel (Cf. Annexe A) de façon à interdire 
toute utilisation. 
 

• Compléter et signer le formulaire d’accusé de réception (Annexe B), en précisant le nombre et les numéros 
de lot des produits qui sont en votre possession, et le transmettre dans les 5 jours ouvrés à DePuySynthes 
par fax (04 72 79 28 28) ou par e-mail (DepuySynthesreclamations@its.jnj.com)  
 

• Retourner tous les produits concernés dans les 30 jours suivant la réception de cette notice à l’attention du 
Service Qualité DePuySynthes - 7 allée Irène Joliot Curie – 69801 Saint Priest.  Les produits seront échangés. 
 

• Transmettre cette notice à toutes les personnes qui pourraient être concernées dans votre établissement.  
 

• Si des produits concernés par cette notice ont été transférés vers un autre établissement, merci de le 
contacter pour organiser le retour.  
 

• Conserver une copie de cette notice. 
 
 
Pour toute question complémentaire concernant cette notice, nous vous prions de bien vouloir contacter votre 
représentant commercial Depuy Synthes ou DepuySynthesreclamations@its.jnj.com.  
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L’ANSM a été informée de cette action.  
D’autre part, nous vous demandons de bien vouloir déclarer à l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et 
des Produits de Santé – Département des vigilances – fax 01.55.87.37.02, tous les incidents rencontrés sur ce 
dispositif.  
 
Nous vous prions de nous excuser pour toute gêne occasionnée par ce problème, et nous vous remercions de votre 
compréhension et coopération.  
 
Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, à l’assurance de notre considération.  
 
 

 

  
 

 

 

 

 

Agnès Salvez 
Responsable Affaires Réglementaires 
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Annexe A - lots concernés des épiphyses modulaires centrées et excentrées de la prothèse d’épaule 
inversée DELTA XTEND™ 

 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720101 5248487 
130720101 5248488 
130720101 5248489 
130720101 5248490 
130720101 5248491 
130720101 5248497 
130720101 5248498 
130720101 5248499 
130720101 5248500 
130720101 5248501 
130720101 5250420 
130720101 5250421 
130720101 5250422 
130720101 5250423 
130720101 5250424 
130720101 5251136 
130720101 5251137 
130720101 5251138 
130720101 5251139 
130720101 5251140 
130720101 5261339 
130720101 5261340 
130720101 5261341 
130720101 5261342 
130720101 5261343 
130720101 5262077 
130720101 5262078 
130720101 5262079 
130720101 5262080 
130720101 5262081 
130720101 5263090 
130720101 5263091 
130720101 5263203 
130720101 5263204 
130720101 5263205 
130720101 5263206 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720101 5263798 
130720101 5263799 
130720101 5264519 
130720101 5264520 
130720101 5265494 
130720101 5265495 
130720101 5265496 
130720101 5265497 
130720101 5265498 
130720101 5265499 
130720101 5266088 
130720101 5266089 
130720101 5266090 
130720101 5266592 
130720101 5266593 
130720101 5268090 
130720101 5268091 
130720101 5268092 
130720101 5268093 
130720101 5268474 
130720101 5269235 
130720101 5269741 
130720101 5269742 
130720101 5269743 
130720101 5269744 
130720101 5269745 
130720101 5270942 
130720101 5270943 
130720101 5270944 
130720101 5270945 
130720101 5271415 
130720101 5271416 
130720101 5271417 
130720101 5273260 
130720101 5273261 
130720101 5273262 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720101 5273263 
130720101 5273264 
130720101 5273265 
130720101 5274694 
130720101 5274695 
130720101 5274696 
130720101 5275978 
130720101 5275979 
130720101 5276798 
130720101 5276799 
130720101 5276800 
130720101 5276801 
130720101 5276802 
130720101 5276803 
130720101 5277832 
130720101 5277833 
130720101 5277834 
130720101 5277835 
130720101 5277836 
130720101 5277843 
130720101 5277844 
130720101 5277845 
130720101 5279892 
130720101 5279893 
130720101 5280180 
130720101 5280181 
130720101 5280182 
130720101 5281491 
130720101 5281492 
130720101 5281493 
130720101 5281494 
130720101 5282646 
130720101 5282647 
130720101 5282648 
130720101 5283244 
130720101 5283245 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720101 5283246 
130720101 5284416 
130720101 5284417 
130720101 5284418 
130720101 5284419 
130720101 5284420 
130720101 5284421 
130720101 5284422 
130720101 5284991 
130720101 5284992 
130720101 5286447 
130720101 5286448 
130720101 5286449 
130720101 5286684 
130720101 5288257 
130720101 5288258 
130720101 5288259 
130720101 5288478 
130720101 5288479 
130720101 5288480 
130720101 5288481 
130720101 5289306 
130720101 5289307 
130720101 5289308 
130720101 5289309 
130720101 5289311 
130720101 5289599 
130720101 5289600 
130720101 5289601 
130720201 5293593 
130720101 5294996 
130720101 5294997 
130720101 5296832 
130720102 5253183 
130720102 5253184 
130720102 5253185 
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Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720102 5262086 
130720102 5262087 
130720102 5262088 
130720102 5263207 
130720102 5263208 
130720102 5263800 
130720102 5263801 
130720102 5263802 

130720102 5263803 
130720102 5264934 
130720102 5264935 
130720102 5264936 
130720102 5264937 
130720102 5264938 
130720102 5265500 
130720102 5265501 
130720102 5266594 
130720102 5266595 
130720102 5266596 
130720102 5266597 
130720102 5270354 
130720102 5270355 
130720102 5270356 
130720102 5270946 
130720102 5270947 
130720102 5271418 
130720102 5271419 
130720102 5271420 
130720102 5271421 
130720102 5271422 
130720102 5271423 
130720102 5273266 
130720102 5273267 
130720102 5274697 
130720102 5274698 
130720102 5276804 
130720102 5276805 
130720102 5276806 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720102 5277846 
130720102 5279354 
130720102 5279355 
130720102 5279356 
130720102 5279894 
130720102 5279895 
130720102 5280183 
130720102 5280184 
130720102 5281495 
130720102 5282649 
130720102 5282650 
130720102 5282651 
130720102 5282652 
130720102 5283247 
130720102 5283248 
130720102 5283249 
130720102 5283250 
130720102 5284423 
130720102 5284424 
130720102 5284425 
130720102 5284426 
130720102 5284993 
130720102 5284994 
130720102 5286685 
130720102 5286686 
130720102 5286687 
130720102 5289312 
130720102 5289313 
130720102 5289314 
130720102 5289315 
130720102 5289607 
130720102 5289608 
130720103 5248482 
130720103 5248483 
130720103 5248484 
130720103 5248485 
130720103 5248486 
130720103 5248492 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720103 5248493 
130720103 5248494 
130720103 5248495 
130720103 5248496 
130720103 5250425 
130720103 5250426 
130720103 5250427 
130720103 5250428 
130720103 5250429 
130720103 5251141 
130720103 5251142 
130720103 5251143 
130720103 5251144 
130720103 5251145 
130720103 5262082 
130720103 5262083 
130720103 5262084 
130720103 5262085 

130720103 5263209 
130720103 5263210 
130720103 5263211 
130720103 5263212 
130720103 5264521 
130720103 5264939 
130720103 5264940 
130720103 5264941 
130720103 5264942 
130720103 5264943 
130720103 5264944 
130720103 5264945 
130720103 5264946 
130720103 5266598 
130720103 5266599 
130720103 5266600 
130720103 5266601 
130720103 5266602 
130720103 5267247 
130720103 5268475 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720103 5268476 
130720103 5268477 
130720103 5268478 
130720103 5268479 
130720103 5270357 
130720103 5270358 
130720103 5270359 
130720103 5270948 
130720103 5270949 
130720103 5270950 
130720103 5273268 
130720103 5273269 
130720103 5273270 
130720103 5273271 
130720103 5273272 
130720103 5273273 
130720103 5274699 
130720103 5274700 
130720103 5274701 
130720103 5275980 
130720103 5275981 
130720103 5276807 
130720103 5276808 
130720103 5277837 
130720103 5277838 
130720103 5277839 
130720103 5277847 
130720103 5277848 
130720103 5279357 
130720103 5279358 
130720103 5279359 
130720103 5279360 
130720103 5279361 
130720103 5279362 
130720103 5279363 
130720103 5279364 
130720103 5279365 
130720103 5279366 
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Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720103 5281496 
130720103 5281497 
130720103 5281498 
130720103 5281499 
130720103 5281500 
130720103 5281501 
130720103 5281502 
130720103 5282653 
130720103 5282654 
130720103 5282655 
130720103 5282656 
130720103 5282657 
130720103 5283251 
130720103 5283252 
130720103 5283253 
130720103 5284427 
130720103 5284428 
130720103 5284429 
130720103 5284995 
130720103 5284996 
130720103 5286450 
130720103 5286451 
130720103 5286452 
130720103 5286453 
130720103 5288260 
130720103 5288261 
130720103 5289316 
130720103 5289317 
130720103 5289318 
130720103 5289319 
130720103 5289320 
130720103 5289614 
130720103 5289615 
130720103 5289616 
130720103 5289618 
130720103 5289619 
130720103 5289620 
130720103 5289621 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720103 5289622 
130720201 5251938 
130720201 5251939 
130720201 5251940 
130720201 5251941 
130720201 5264014 
130720201 5264044 

130720201 5266091 
130720201 5267248 
130720201 5269071 
130720201 5269072 
130720201 5269073 
130720201 5269074 
130720201 5269075 
130720201 5269076 
130720201 5269077 
130720201 5270360 
130720201 5270361 
130720201 5270362 
130720201 5275982 
130720201 5277840 
130720201 5277841 
130720201 5279891 
130720201 5281503 
130720201 5281504 
130720201 5282527 
130720201 5284412 
130720201 5284413 
130720201 5284414 
130720201 5284415 
130720201 5285764 
130720201 5285765 
130720201 5285766 
130720201 5286454 
130720201 5286455 
130720201 5286456 
130720201 5286688 
130720201 5290272 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720201 5290273 
130720202 5251942 
130720202 5251943 
130720202 5264015 

130720202 5269078 
130720202 5272192 
130720202 5273274 
130720202 5273275 
130720202 5275983 
130720202 5275984 
130720202 5275985 
130720202 5275986 
130720202 5282658 
130720202 5282659 
130720202 5286457 
130720202 5286458 
130720202 5286459 
130720202 5286460 
130720202 5288482 
130720202 5288483 
130720202 5289321 
130720202 5290274 
130720203 5251944 
130720203 5251945 
130720203 5251946 
130720203 5251947 
130720203 5251948 
130720203 5253698 
130720203 5253699 
130720203 5263912 
130720203 5263913 

130720203 5264947 
130720203 5264948 
130720203 5264949 
130720203 5266092 
130720203 5266093 
130720203 5266603 
130720203 5272193 

Référence 
Produit 

Numéro 
de lot 

130720203 5272194 
130720203 5272195 
130720203 5272196 
130720203 5272197 
130720203 5273276 
130720203 5273277 
130720203 5274702 
130720203 5274703 
130720203 5274704 
130720203 5275987 
130720203 5275988 
130720203 5275989 
130720203 5275990 
130720203 5275991 
130720203 5276809 
130720203 5277842 
130720203 5277849 
130720203 5284430 
130720203 5284431 
130720203 5284997 
130720203 5284998 
130720203 5286461 
130720203 5286462 
130720203 5287323 
130720203 5287324 
130720203 5287325 
130720203 5288262 
130720203 5288484 
130720203 5288783 
130720203 5288784 
130720203 5289322 
130720203 5289323 
130720203 5289324 
130720203 5289625 
130720203 5293598 
130720203 5293599 
130720203 5293600 
130720203 5293601 
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Annexe B : Formulaire d’accusé de réception 
 
 
Ce formulaire accuse réception de la notice de rappel (PIE-877191) émise par DePuy Synthes 
concernant les dispositifs « Epiphyses modulaires centrées et excentrées de la Prothèse d’épaule 
inversée DELTA XTEND™»  

 
 
 
 
 

    
 

 Nous avons identifié le(s) produit(s) dans notre stock. Une copie de cette lettre est conservée dans nos 
dossiers.  

 
        Quantité en stock (Référence(s) et lot(s)): 

  

  

  
 
 
 

    Nous n’avons pas ce produit en stock. Une copie de cette lettre est conservée dans nos dossiers. 
 
 
 
 
Etablissement :  
 
 
Nom et Fonction :   
 
 
Numéro de téléphone/ adresse mail :  
 
 
Signature et date : _______________________________________________________________ 
 

Veuillez compléter ce 
document et le retourner au 

numéro de fax 04.72.79.28.28  
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