AMPLITUDE @

Service Clients-France
Porte du Grand Lyon
01700 Neyron - France

Tél. 1433 (0437851919
Fax :+33(0)4 378519 18

Customer Service-Export
11, cours Jacques Offenbach
Zone Mozart 2

26000 Valence - France

Teél. 1 +33 (04754191 69
Fax :+33 (0)4 75 41 87 42

E-mail :

amplitude @amplitude-ortho.com

[nternet :
www.amplitude-ortho.com

Etablissement
Adresse

Valence, le 27 mai 2013

Ref. AQ 13 0021 courrier en recommandé avec accusé réception

Objet : information de sécurité - rappel de lots
Cotyle double mobilité SATURNE de reconstruction — AMPLITUDE

A I'attention du correspondant local de matériovigilance et des chirurgiens utilisant ces
implants

L'analyse de retour d'informations de production a mis en évidence des défauts dans la
matiére (Inox M25W) de cotyles double mobilité SATURNE de reconstruction utilisé en
chirurgie orthopédique.

Une impureté de 0.6mm de diametre contenant un métal de qualité différente a été identifiée
avec notre fournisseur de matiere premiére. Cette erreur n’est pas systématique sur tous les
cotyles réalisés dans ce lot matiére.

Par mesure de précaution, nous procédons au rappel des cotyles double mobilité SATURNE
de reconstruction fabriqués dans ce lot de matiére premiére :

Référence Désignation N:; ::ﬁ:o
1-0103352 ﬁg‘tglesgg:t;lﬁn r;ﬁb_ili% iﬁ:-ls—LzJRNE(@ de reconstruction — 145735
1-0103352 gztglesgg:télﬁnrgr?tb_il[}iiﬁ:ggRNE® de reconstruction — 150906
1-0103350 ﬁzt;lesgg:tgﬁnrgr?tbjlq_e;iﬁsggRNE® de reconstruction — 150903

Le défaut provoqué sur la surface interne du cotyle pourrait éventuellement provoquer une
trés Iégére usure de l'insert en polyéthyléne ce qui serait détectable au cours du suivi des
patients. Une évaluation du risque lié a la présence de métal différent a I'intérieur est en
cours.

Notre systéme de tragabilité nous indique que votre établissement a regu des produits
concernés par ce rappel. Aussi, nous vous demandons de diffuser cette information aux
services concernés et de placer les implants restant en stock en quarantaine. Notre service
commercial prendra contact avec vous afin d'organiser I'échange de ces produits.
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L’ANSM a été informé de ce rappel de lot.

Nous vous rappelons par ailleurs la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec
ces dispositifs a 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé —
Direction de la surveillance — par mail a I'adresse materiovigilance@ansm.sante.fr ou par
fax: 33 (0)1.55.87.37.02.

Nous vous prions d’accepter nos excuses pour la géne occasionnée, et nous vous
remercions pour votre compréhension.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos sincéres salutations.

Arnaud THEVENIN
Directeur Qualité Affaires Réglementaires — correspondant matériovigilance

Tél : 04-75-41-87-41
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