FAX ET RECOMMANDE AVEC AR

ATTN : Mme M. le correspondant matériovigilance

N/réf. ;. AG/VL — 13' 221-00*08
Objet : RAPPEL DE PRODUITS
PROTHESE DE COIFFE TGD SEM
VIréf. : Montrouge, le 29 ao(t 2013

RAPPEL DE PRODUITS : PROTHESES DE COIFFE TGD

Madame, Monsieur,

Nous vous informons que nous procédons a un rappel de produits concernant LES PROTHESES DE
COIFFE TGD (tous lots confondus) fabriqués par SEM :

Référence Désignation

95.50.50 Prothése de coiffe TGD Taille 1 courte
95.50.51 Prothése de coiffe TGD Taille 1 longue
95.50.52 Prothése de coiffe TGD Taille 2 courte
95.50.53 Prothése de coiffe TGD Taille 2 longue
95.50.54 Prothése de coiffe TGD Taille 1 XL
95.50.55 Prothése de coiffe TGD Taille 2 XL
95.50.56 Prothése de coiffe TGD Taille 3 courte
95.50.57 Prothése de coiffe TGD Taille 3 longue
95.50.58 Prothése de coiffe TGD Taille 3 XL
95.50.59 Prothése de coiffe TGD Taille 4 courte
95.50.60 Prothése de coiffe TGD Taille 4 longue
95.50.61 Prothése de coiffe TGD Taille 4 XL

En effet, il nous est apparu lors d'essais de cytotoxicité réalisés suivant la norme NF EN ISO 10993-5
de 2010 sur les prothéses de coiffe TGD actuellement commercialisées que les résultats étaient non
conformes.

Des tests montrent que les fils de traction sont a I'origine du probléme de cytotoxicité.

Nous procédons actuellement a des tests complémentaires mais souhaitons par mesure de
précaution suspendre la commercialisation de ces produits et organiser leur rappel.

A ce stade, nous n’avons pas identifié de risque particulier d’'intolérance pour les patients implantés.

Nous vous remercions néanmoins de nous remonter toute information de matériovigilance relative au
produit et vous rappelons que tout incident doit faire I'objet d’une déclaration auprés de TANSM.

Une investigation des causes est en cours et nous vous tiendrons informés de la conduite a tenir dés
que possible.
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Selon nos enregistrements de tracabilité, votre établissement a des prothéses de coiffe TGD en stock
faisant I'objet du présent rappel.

Nous vous demandons de bien vouloir suivre la procédure suivante :

- Effectuer un inventaire de votre stock de prothéses de coiffe TGD SEM, isoler et mettre en
quarantaine ceux dont les références sont identifiées dans le tableau précédent.

- Compléter le formulaire ci-joint et le faxer au n° 01 40 84 82 58. Ce formulaire doit nous étre
retourné complété dans tous les cas, méme si vous n'avez plus de produit en stock.

A réception de cette fiche, nos services prendront contact avec vous pour organiser le retour de ces
produits.

Nous vous remercions de veiller a ce que cette information soit communiquée auprées des personnes
de votre établissement concernées ou susceptibles d'étre concernées par ce rappel.

Conformément au code de la santé publique, nous avons informé I'ANSM de ce rappel de produits.

Restant a votre entiére disposition pour tout renseignement complémentaire, et vous priant de bien
vouloir accepter toutes nos excuses pour la géne occasionnée,

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en I'expression de notre considération distinguée.

Alexandre GIACOMETTI
Chargé Affaires Réglementaires
a.giacometti@science-et-medecine.fr
SEM (L Woussen, P Blinot )

Contacts : Philippe BLINOT ou Alexandre GIACOMETTI

e.mail : p.blinot@science-et-medecine.fr e.mail : a.giacometti@science-et-medecine.fr
Tél: 01.40.84.83.03
Fax:01.40.84.82.58
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RAPPEL DE PRODUITS — PROTHESES DE COIFFE TGD

Formulaire a compléter et a faxer a SEM au n° 01 40 84 82 58

Liste des produits rappelés et en stock dans I'établissement (ces produits doivent étre isolés et mis en
quarantaine avant leur retour).

Références Désignations Quantités*
95.50.50 Prothese de coiffe TGD Taille 1 courte
95.50.51 Prothése de coiffe TGD Taille 1 longue
95.50.52 Prothese de coiffe TGD Taille 2 courte
95.50.53 Prothése de coiffe TGD Taille 2 longue
95.50.54 Prothese de coiffe TGD Taille 1 XL
95.50.55 Prothése de coiffe TGD Taille 2 XL
95.50.56 Prothese de coiffe TGD Taille 3 courte
95.50.57 Prothése de coiffe TGD Taille 3 longue
95.50.58 Prothese de coiffe TGD Taille 3 XL
95.50.59 Prothése de coiffe TGD Taille 4 courte
95.50.60 Prothése de coiffe TGD Taille 4 longue
95.50.61 Prothése de coiffe TGD Taille 4 XL

Ce rappel concerne uniguement les implants, tous lots confondus, dont la référence est identifiée ci-
dessus. Les autres références de produits ne sont pas concernées par ce rappel.

* Les quantités doivent étre systématiquement renseignées (méme en cas de quantité 0).

Les données complétées dans le présent formulaire sont attestées exactes par :
Etablissement (Nom / Ville) :
NOM et Prénom :

Fonction :

Date : Visa :



