a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de séoerité du m ol et
et des produits de santé

DIRECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
THERAPEUTIQUES ET DES COSMETIQUES

Saint-Denis, le 19/07/2013

A I'attention

des directeurs d’établissement de santé

et des correspondants locaux de matériovigilance,
pour diffusion aux services concernés,

en particulier : pharmacie et chirurgie orthopédique

Erratum sur la liste des lots concernés par le retrait visé par la décision de
police sanitaire du 11 juillet 2013 relative a certains dispositifs médicaux
fabriqués par la société CERAVER — Les laboratoires Ostéal Médical.

L’ANSM vous a adressé un courrier afin de vous informer de la décision du directeur général de TANSM
du 11 juillet portant suspension de la mise sur le marché, de la mise en service, de I'exportation, de la
distribution et de I'utilisation de certains dispositifs médicaux, ainsi que retrait de ces produits.

La liste de s lots du cotyle CERAFIT d e révision HA co mportait des e rreurs. Vous tro uverez ci-joint la
liste en vigueur qui est portée sur la nouvelle décisi on du 19 j uillet qui annule et remplace celle du 11
juillet.

Le texte de cette dé cision est  disponible sur le site de TANSM : http://ansm.sante.fr/S-
informer/Decisions-de-l-agence-Decisions-de-police-sanitaire
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Annexe

Liste des lots non-conformes a la réglementation des dispositifs médicaux
fabriqués par la société CERAVER

Cotyle CERAFIT de révision HA

N}ur}néros de Lot concernés par N,ur,néros de Lot concernés par les
reference du les non-conformités refere_nce du non-conformités
produit produit
031370/1189 006181/1189
059222/1189 027476/1189
3891 006179/1189 981250/1189
036496/1189 013550/1189
051246/2171 995096/1189
059217/1189 3895 013550/2189
022830/1189 027477/1189
047260/1189 013550/2360
3892 059223/1189 022825/2171
051247/1189 027477/2171
031368/1189 013550/1360
051247/2171 006182/2189
059218/1189 006536/1189
006853/1189 971618/1189
035720/1189 006182/1189
036498/1189 971617/1189
3893 995628/1189 3896 994404/1189
051248/5350 006182/3171
051248/2171 015383/2171
006853/2171 994404/1360
044433/1360 994404/2360
046694/1360 3897 034195/5350
051249/1360 007229/2171
022821/2171
3894 046696/2171
013549/2171
970905/2171
995095/2171

Rondelle de blocage pour cotyle

Embase tibiale transitoire HERMES PS

CERAFIT de révision TOetT1
007321/1081 4988-T Tous les lots
007321/1201 4989-T
1878 007321/2030 Treillis de titane
007322/1197 9304 Tous les lots
982356/1081 9305
993851/1081
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