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Issy les Moulineaux, le xx octobre 2010 
 
Affaires Pharmaceutiques & Réglementaires 
Lignes groupées: 01 55 00 27 27 
Fax : 01 55 00 28 34 
 
 

«ETABLISSEMENT» 
«ADRESSE_1» 
«CP»- «VILLE» 

REF: BDPT-2010-10 A l'attention du Pharmacien, du Correspondant de 
matériovigilance et Directeur d’Etablissement 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
Madame, Monsieur, 
 
En accord avec l’Afssaps, ETHICON SAS initie ce jour, à la demande d'Obtech Medical Sàrl et 
Ethicon Endo Surgery (EES) un rappel volontaire sur certains lots d'anneaux gastriques 
ajustables suédois SAGB et site d'injection. 
 
Produits concernés par le rappel : 
 

BD2XV 
 
Anneau gastrique ajustable suédois SAGB QUICK CLOSE avec site d'injection 
et applicateur 

BD3XV 
 
Anneau gastrique ajustable suédois SAGB VC avec avec site d'injection et 
applicateur 

PT2XV 
 
Applicateur et site d'injection Velocity 

 
 
Motif du rappel : 
 
Obtech Medical Sàrl et Ethicon Endo-Surgery initient ce rappel volontaire de lots à la suite de 
signalements indiquant que le dispositif de réduction de la tension, en silicone, serti sur le 
connecteur du site d'injection, pouvait dans certains cas glisser le long de la tubulure, entrainant 
une plicature de celle-ci avec pour conséquence, une difficulté/ impossibilité à ajuster le volume 
de liquide dans l'anneau, cette défaillance pouvant conduire à une réintervention. 
 

En France, nous avons enregistré trois réclamations au motif de plicature de tubulure ayant 
nécessité une réintervention au cours de laquelle il a été contasté que le réducteur de tension était 
devenu mobile. 

Le taux global (monde) de plicature de tubulure associée au déplacement du réducteur de tension 
est inférieur à 0,01%. 

RAPPEL VOLONTAIRE OBTECH Medical 
 

de certains lots d'anneaux gastriques ajustables suédois SAGB 
de références BD2XV – BD3XV 

et des sites d'injection avec applicateurs de référence PT2XV 
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Risque : 
 

La plicature de la tubulure pourrait également entrainer sa déconnexion du site d'injection au 
moment de l'ajustement de l'anneau et, ainsi, potentiellement libérer le réducteur de tension qui 
pourrait éventuellement migrer dans l'abdomen et se comporter comme un corps étranger. Ce 
risque est théorique et n’a pas fait l’objet de signalements. 

 
Conduite à tenir : 
 
Les anneaux gastriques implantés ne doivent pas être explantés.  

 
En revanche, lors des visites de suivi, si un ajustement du volume de liquide dans l’anneau s’avère 
nécessaire et se révèle impossible, un examen du site d’injection et de la  tubulure devront être 
effectués. Une  mobilisation des tissus environnants, destinée à réduire la plicature pourra être 
entreprise. Dans certains cas, une réintervention chirurgicale pour repositionner ou remplacer le site 
d'injection devra être envisagée.  Les instructions sur le repositionnement ou le remplacement du site 
d'injection sont fournies dans la notice d’utilisation des produits.  
 
Par ailleurs, nous vous rappelons que conformément à l’article L. 1111-2 du code de la santé publique, il 
appartient aux professionnels de santé d’envisager les modalités d’information des patients porteurs de ces 
implants. 
 

Mesures correctives : 
 
Le fabricant a apporté des modifications aux produits de référence BDX3V et PT2XV, l’application 
d’une colle silicone renforce le maintien en place du réducteur de tension. (La référence BD2XV 
quant à elle n'est plus commercialisée depuis fin 2009). 
 
Lots concernés par le rappel : 
 
La liste des lots concernés figure en annexe A.  
Une aide à l'identification du lot sur les boites figure en annexe B. 
 
Mise en Œuvre : 
 

Notre système de traçabilité nous indique que votre établissement a reçu des dispositifs médicaux 
concernés par ce rappel. 

Nous sollicitons votre assistance pour localiser les dispositifs présents au sein de votre 
établissement, et les mettre en quarantaine. 
Afin de procéder au rappel des produits concernés, nous vous remercions de mettre en œuvre 
immédiatement les actions suivantes : 

1. CESSER IMMEDIATEMENT L’UTILISATION DES PRODUITS CONCERNÉS PAR 
LE RAPPEL.  

2. Faire un inventaire de votre stock et placer en quarantaine tous les lots concernés. 
3. Compléter la fiche d’inventaire en dernière page de ce courrier, même si vous 

n’avez plus de produit en stock, et la faxer à l’attention de : 
 

Service des Affaires Pharmaceutiques et Réglementaires – ETHICON SAS 
 Fax : 01.55.00.28.34 

 
Cette fiche est exigée par les autorités compétentes européennes. 

 
4. A réception de cette fiche d’inventaire, notre Service Clients Solution vous 

contactera afin d’organiser avec vous les formalités du retour et vous adressera un 
bon de retour indispensable au traitement de votre dossier.  

5.  Les lots isolés devront être retournés accompagnés des deux formulaires 
(Inventaire et Bon de retour). 

6. Seuls les produits retournés feront l’objet d’un avoir, selon les modalités définies 
avec notre Service Clients Solution (cf.point 3). 
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Transmission de l’information : 
 
Nous vous remercions de veiller à ce que cette information soit communiquée à l’ensemble 
du personnel de votre établissement susceptible d’être concerné par ce rappel. 
 

Dans le cadre de ce rappel, nous vous remercions de bien vouloir contacter :  
 

- Notre Service Clients Solution au 01 55 00 33 10 pour toute demande relative aux modalités 
de retour des produits rappelés. 
 

- Le Responsable Marketing au 06 64 05 052 85 pour toute question technique et 
commerciale concernant le produit rappelé.  
 

- Le Pôle Vigilance et Affaires Pharmaceutiques  au 01 55 00 27 27 pour toute question 
réglementaire concernant le rappel. 
 

 
 
 
Nous vous présentons nos excuses pour la gêne occasionnée par ce rappel et vous remercions 
par avance de votre compréhension et de votre collaboration.  
 
Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, l’expression de nos salutations distinguées. 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
Pascale BRUNEL  

Responsable Pôle Vigilances et Affaires Pharmaceutiques 
Pharmacien – Correspondant de matériovigilance 
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ANNEXE A  

 
RAPPEL VOLONTAIRE OBTECH Medical 

 
de certains lots d'anneaux gastriques ajustables suédois SAGB 

de références BD2XV – BD3XV 
et des sites d'injection avec applicateurs de référence PT2XV 

 
Liste des lots rappelés 
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ANNEXE B  

 
AIDE A L'IDENTIFICATION DES PRODUITS (exemple de BD2XV) 

 
 
Etiquetage de boite 

 
 

 
 
Etiquetage primaire 

 

 
 

 

Référence 
produit 

Référence 
 

N° lot 

Référence 
 

N° lot 
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RAPPEL VOLONTAIRE DE LOTS 

Anneaux gastriques ajustables suédois SAGB 
de références BD2XV – BD3XV 

avec site d'injection et applicateurs de référence PT2XV 
 

Important 1. Merci de compléter cette fiche d’inventaire 
2. La retourner par fax au 01 55 00 28 34 
3. Joindre une copie de cette fiche au bon de retour 

 
• Date de réception de la notification:__________________ 

 
• Avez-vous, en stock ou en dépôt dans votre établissement, des produits concernés par 

ce rappel 
  Oui    Non 

 
• Si oui, merci de compléter ce tableau en indiquant la quantité du code que vous isolez et nous 

retournez: 
 

Code produit Numéro de lot  Quantités retournées 
 

Code produit Numéro de lot  Quantités retournées 
 

      
      
      
      
      
      
      
      

Nous vous remercions de votre coopération. 
 

Etablissement: «ETABLISSEMENT» 
«ADRESSE_1» 
«CP»«VILLE» 
 

Date: 

Nom  (indispensable pour le traitement du retour) : 

 

Service :  

 Signature 

Téléphone (indispensable pour le traitement du retour) : 

Client n°: «N_CLIENT» 

 


