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REF: DePuy Mitek — 2012-02 A l'attention du Pharmacien et du Correspondant
de matériovigilance

RAPPEL VOLONTAIRE
de certains lots de Systeme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPIN
DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

ETM

Madame, Monsieur,

A la demande de DEPUY MITEK Inc, ETHICON SAS procéde au rappel volontaire de lots spécifiques de
Systéme d'Ancrage résorbable LUPINE™ avec fil de suture DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS.

L’AFSSAPS a été informée de ce rappel.

Références produits :

Les dispositifs concernés en France par ce rappel volontaire portent les références produit suivantes:
210704, 210705, 210707, 210708, 210709, 210710, 210711, 210712, 222980 et 222981

Lots rappelés

Les lots rappelés pour les références ci-dessus sont les lots inférieurs a 3571653. Vous trouverez la liste
détaillée en annexe A.

Une aide a l'identification des produits vous est également proposée en annexe B.

Motif

Suite a l'enregistrement de réclamations aux USA, DePuy Mitek a identifié un défaut d'assemblage, en
cours de production, de la suture sur le systéme d'ancrage. Cet assemblage pourrait étre simple alors qu’il
doit se présenter en boucle (voir annexe C).

Risque

Dans la plupart des cas, ce défaut est détectable en cours d’intervention. Il convient dans ce cas de placer
une autre ancre au cours de la méme intervention qui serait alors prolongée.

Dans le cas ou ce défaut d’assemblage ne serait pas détecté, il se pou rrait que la réparation soit
insatisfaisante (trop lache). Aucun incident patient n'a été rapporté a ce jour en France.
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Mise en (Euvre

Notre systéme de tragabilité nous indique que votre établissementa recu des dispos itifs médicaux
concernés par ce rappel. Nous sollicitions votre assistance pour localiser les dispositifs présents au sein de
votre établissement, et les mettre en quarantaine.

Afin de pro céder au rappel des produits concernés, nous vous remercions de mettre en ceuvre
immédiatement les actions suivantes :

1. CESSER IMMEDIATEMENT L'UTILISATION DES SYSTEMES D'ANCRAGE
LUPINE™ DEPUY MITEK CONCERNES PAR LE RAPPEL.

2. Faire un inventaire de votre stock, mettre les produits en quarantaine et compléter la
fiche d’inventaire en derniére page de ce courrier, méme Si vous n'avez plus de
produit en stock et la faxer a I'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.

3. A réception de cette fi che d'inventaire, notre Service Clients Solution vous
contactera afin d’organiser avec vous les formalités du retour et vous adresse ra un
bon de retour indispensable au traitement de votre dossier.

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

5. Seuls les produits retournés seront traités, selon les modalités définies avec notre
Service Clients Solution (cf. point 3).

a

Nous vous remercions de veiller a ce que cette information soit communiquée a I'ensemble du
personnel de votre établissement susceptible d’étre 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 1 0 pour toute demande relative aux modalités d e
retour des produits rappelés.

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

Nous vous présentons nos excuses pour la g éne occasionnée par ce rappel et vous re mercions par
avance de votre compréhension et de votre collaboration.

Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, I'expression de nos salutations distinguées.

Pascale BRUNEL
Responsable Pole Vigilances et Affaires Pharmaceutiques
Pharmacien — Correspondant de matériovigilance
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RAPPEL VOLONTAIRE
de certains lots de Systéme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPINE™
DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

LISTE DES LOTS RAPPELES

Reéférence produit 210704

3254455 3267300 3305331 3IMME35  JATVS61  JAG6503 3418602 34445 3471144 3601542 3510410 3551177
3254464 328T311 3305430  33453TR 3ITTSO2 3306504 3420840 2 3J43IBTO  4TITTE 3502150 3511003  35L6TEI
3254772 3287300 3JA05681 3345370 33E2S 33GTTSS 3473623 4TOI8 34TE081 3502087 3518413 355670
262313 IPOTIO2 3305642 3ATOITT  3JBA3M12T 412288 3424861  MM50122  MTTE1 3803801 3523828 3560268
3270104 2205568 3305083  AITOITE 3383205 3402270 3425388 MSI45T  34TROTG 3504230  353TTI0 3564054
276492 3205560 3306004 3IT0I80  3E3266 3412656 3426006 3456002 4B6327  35076B0 2528738 3570366
3oTaN0  X2OTER2 3306301 JATOTAY  BABADGT 3404484 3427237 3458260  MBROS4 3508148 3531511 35T03T4
I2THNN J2OTEE3  330G6TT  3ITI2I6 336368 14533 M27ZI0 MS6435  MBOT2Z5 3500805 3533628 35T165)
IFBEEX4  A0UII0 ATOTO06  AATIZI0 3983623 415655 BTAU01  MSOTEZ 01267 AG00441 3540030
20606 2304047 334454 JITIM 2384721 JAI5TI4 343156 3464533 3404651 3509518 3541612
288917 3304048 A3MA55  FITIGI5 AIS4207  ANS1Z8 JA33007  MBS0M0 3404850 35095471 3542340
APAEA1A 3304049  IIWE34 AITTSEE FI0EI03 A41TI0M BIATII MGAR40 404007 AS0NESE 3549074

Référence produit 210705

IITITY JITHAS0  IIOZIN MIG200 420847 424005 43257 443258 443250 480544 00405 3488042

Référence produit 210707

33B2084  M4DA038 3443265 3513370 3051004

Reference praduit 210708

3254781 32TEBLI 3303075 3320464 3301638 33806380 400628 3424041 3440384  4BOGET 2524885 3551208
J250472  W20529  JI00604  BI24000  FIGHB04  FIGES06 0341 MI0EG4 451257 MOI260 3529287 3557174
AXE04TI 3285082  330TATS 3308006  3ATAS25 3302330 12850 431504 M53525 08043 3532080 3557804
3263560 3280251 3300440 3331650  3ITAL40 3303563 313014 3432457 3454445 3508003 3533820 35LEOTA
AFGATET 320287 3313537 3332255 3375407 3304054 3494534 343ITO8 3458AR4 3AG0O5T4 353OTAG 3562014
J2F3RT0 3202557 3314878 3330380  IITE618 401170 34140903 437342 4TI 3513371 3545357 3565747
A2TATTI 3204TAT 3315281 3340066 3380652 34013001 MITIDS 3441412 4T4051 3516051 3545358 35TO3TH
IFTHATI 3300535 AFEPT1 2366491 3A8ZETT  MOITIZ 418053 LTITD MMETII8  A510400  AS4G2096

IFTE2O1 3303070 3310000  AASTHOT  IAAEE34 3404030 424006 3449011 4BATAT  AEDOT4E  3SE11T2

Réference produit 210709

3254801 3278804 3307441 3324467 3340077 3380041 3403014 3420848 3440040 4ETI6 3515580 3551001
255034 3280530 3310874 3225385 JOS2AB0 3347259 MO0G620  MIIF21 34520857  M4B0688 3519667 3554770
JI6IS66  J205R3  IIIM468 3320112 3365067  A305185 00068 3433230 MES2E1 404965 3520350 3567175
JZO5TRE 3201737 3316600 3335008 3366758 3I0G1RT 3413445 3434054 3470842 3408830 3532000 3558045
INIBET  IA26TH  3A3NTITS 342267 3074550 DIG6306 3414031 B405H21  D4TEOSD 3504366 3538865 3SE027S
JETAN4 3301541 338420 3M2068 IIITS20 3401431 3415160 2408065 34TTE00 3504853 3544302 Q562206
3273848 3303062 3320462 IMSHET  I3G1040 01638 10083 MA2M6 3484272 3510568 54672 35T0RT2

Refarence produit 210710

25280 3435102 3440012 3474520 3515002
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RAPPEL VOLONTAIRE
de certains lots de Systéme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPIN
DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

ETM

LISTE DES LOTS RAPPELES (SUITE)

Référence produit 210711

APEE0R5 3780845  33IG580 3341086 3976168 00GBT 11073 SIGAT  BAGESM  M0043 3576427 3SETITY
256854 AZ05H04 . JDI6AG3 2342000  JATT021 3400700 3416514 434680 3460003 490718 3520524 355TvOY
AP56E96 3700088 331TITI 3343806 IITEG1D 401642 18589 435516 MMADO4D  AS07I64 3530371 3557805
3250840 3200030 3318272 334632T 2380103 MO0ITE2 34010026 3437353 34TH000 3S0TSBE 3533721 3558970
3263587  3201TIA 3320158 3351804 3344037 01868 3410374 MATET1  34TO00D 3508064 2 AS3ATEI? 3558978
3263800 3204007 3020BOT 3354114 3385002  MD2163 3410380 437046 2 J4BITIR  A510566  IS3IBATZ 3562011
3264300 I2065RF 3324404 Z3SE160 ZBAS5431 400340 3420418 430307 JMB42TO 3511820 3540018 35622
3265080 3300220 33240685 3357606 3385013 3404033 3421608 3444494 4ETIZ0 3511025 3543003 3562225
271668 3300536 3325368 Q365684 JIHTIBE  JA05150  BA24017 JA43288  J4BOTI0 3512550 S4BT 3565745
3273860  3A0NTI 3AXETIO  336THIB ABEB42T  M05248 25200 440300 40812 3515809 3545355 3566050
32740150 3302338 3320111 3IGOTST 2380562 406000 430313 3459205 3402073 3516820 3S403T3 3566065
LT40 TA0BE03 FIN020 PSR ZIWNAAS O MOET0S  MANSSS  MSI14508  MO3152 3518300 3540621 ET18S1
A2TE542 3307032 3332251 337051 33093643  M0OETOT  MITS00 453524 MO4007 3522428 3551002

ITEEM JI0FETE  JDABEST  AOTI0R8  3A06506  MI0042  M062  BSN58 MOTIIB 352511 3551375

IZBOSI1T  IFNISI6  3AIGIT1 3374024 F30GTH1 34107343 MIIN6 454440 3408139 3525173 A551905

Réference produit 210712

L3246 200847 INTOIS 336320 JITHOEZ M0N0 JA24271 438308 JA08502 3501541 352TVS0 3553100
3253247  3ZBMTE  AJTITG  3352BOMN 33TOTI2 03628 324319 HM4ID63 60615 3503815 35280060 3555032
JISORS0  320007A  AJNWBIT  ZISATAT IANI45  WADIG2T  BAMEST  BAITET BATS01S 3504360 ISTOE16 2555674
AP50851 3700087 330165 3354434 3302730 3404444 3475061 3442814 BATHIAT 3505148 3530302 ISETITR
F264301  32H03TE JINOAEI  BIGI6I6  JALSHIE M0S149 25203 454729 7H649 3505190 353OME 3557748
IFEEITE 32700370 334471 ABEIIP0 FEETOS  M05305 WIS TG MTEISE  ISOTROR IS0 ISLTE0Y
AMGESBE 291258 334688 3365436 3301246 3405308 3420454 3447033 347A613  AS10567 35348071 3558965
A2G6000 3292552  33HITT  ZMG6004 330147 MOS630 3430365 50118 MTEE22 3512081 3535070 3558474
JMEIZ5 1294310 3320084  A36TIST 2301248 406070 430625 3451256 3480044 3512584 3537008 3564051
JIETASS 3204348 3320341 3368808 3300639 BI0TO4  MA00E5  MM51258  MAI910 3513048 35366468 3564055
J27ATTA F3D1530 3330V A3T0084 3303649 410081 31083 MS51461 MMAXATS 3514234 3520347 3568043
J2TSBT4 3301542 3333686  3ITIA61 22045552  MIGTO8 3431591 453746 J4B4S01 3515240 3541814 3568046
32Te280 3303587 3335681 3372656 3308044 18131 BNTI2 354040 J4BETTT 3517050  AS448T2  35TO3ES
A2T7200 3303695 3336201 3374385 3308611 4196067 3432063 3456000 3487121 3510308 3544838 35TO3TO
FATTE2  ZR0044F 3342285 33V5087  ZR0O04E 410888 34358 MBEID MOM0B1 3522744 354BBFR  35T03TE
32TB352 3313661 3342751 3375502 3300552 3421833 34330065 3453062 3404000 3524320 3540740 3571652
FATRIST ARGV FBA3OET 3376418 JO00404 23547 MAATOd MGE043  MOG0RS 3524616 3551376

ITEOA46 3316614 3345040 AITI0IF 340074 I4TZHEE 3435841 3468453 409610 ASIEIET 3552577

Référence produit 222980

A260TE54 3004546 3335012 AITE AA00540 43004 4ADTA4 BA43D0  MASTIY ARDOTER  ASETIAD  IS6E0SE
J260TSS  33081TH 3345809  3ITIZA MOZB48 3404700 3438970 468042 3406678 3534900 35575
A26TAT1 FIIGBI6  AMMBALT ZATE111 B0TBA3 415008 42424 69505 3504580 3530037 3558083
A26TESE  332443T  335G15E  AITOTRY 4O0TBS3 425009 3446284  MTI04T 3508148 3547740 3S0H02GO
3270142 3335675 3356031 3302180 411158 M0 JATITE  MMTTE13 IS084TE 3551900 3560274
3283374 3335680 3363B95  330G183 3411464 4324566  345GE00 34B2031 3508083 3554353 3562017

Référance produit 222981

IWGITEE 3307440 3354334 3380458 416204 3432THI O BAGGTHT 3508403 3534545 3554357 35G27FT
J262756 3323863 FI6I0G6 3304053 JEBT 441035 3464330 3508489 3540075 3556205 Q566060
J2TM0E 3335678 2372273 3406382 425070 3447934 3402074 3525408 3541300 355713 3568042
AFWIZET 333572 3FTS07S 408383 3431082 3455145 3504852 3578634 3550945 3558967
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ANNEXE B

RAPPEL VOLONTAIRE

de certains lots de Systéme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPINE™

Référence
du produit

Page 5/7

DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

AIDE A L'IDENTIFICATION DES PRODUITS et LOTS RAPPELES

Etiquette de sachet

Numeéro de lot

REF 210711 oo Sdvvyy-mm [ary]s
LUPINE™ BR ANCHOR W/ORTHOCORD™

| STERILE [EO
d DePuy Mitek, Inc. &ﬂ""f
325 Paramount Drive Raynham, MA 02767, USA
A
AN

VLR TP iy

*+H2072107111 * £ 0086
(AR T TRCCEAT O UM AT R o
*+§53101215SAMPLE V* REVD
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ANNEXE C

RAPPEL VOLONTAIRE
de certains lots de Systeme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPIN
DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

ETM

Configuration incorrecte de la suture (attachement sans boucle)

e

Configuration correcte de la suture (attachement en boucle)
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RAPPEL VOLONTAIRE

de certains lots de Systéme d'Ancrage résorbable avec fil de suture LUPINE™
DEPUY MITEK distribué par Ethicon SAS

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

e Date de réception de la notification:

e Avez-vous, en stock ou en dépdt dans votre établissement, des produits
concernés par ce rappel

L] Oui 1 Non

e  Sioui, merci de compléter ce tableau en indiquant la quantité du code que vous isolez
et nous retournez:

Référence produit Lot Quantité

Nous vous remercions de votre coopération.

Etablissement: Date:
«ShipTo_Name»
«Ship_To_Address_2»
«ShipTo_Zip»«ShipTo_City»
Nom (indispensable pour le traitement du retour) : Service :

Signature

Téléphone (indispensable pour le traitement du retour) :
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