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Lettre destinée a Pensemble des directeurs et des correspondants locaux de
matériovigilance, aux chirurgiens utilisateurs et responsable de bloc opératoire

ACTION CORRECTIVE

Désignation du produit référence lot

Jusqu’au lot
7527384
Broche conductrice de @ 3.2 mm, longueur 400 mm 357.399 + P130089,
P229594,
UK10233

Madame, Monsieur,

Synthes met en ceuvre une action corrective volontaire sur la broche conductrice TFN avec
les lots mentionnés ci-dessus. Nos informations indiquent que votre établissement utilise ce
matériel. Synthes vous demande de prendre connaissance de ces informations et de
renvoyer le formulaire dument complété.

Description du probléme :

La matiére premiére mentionnée sur 'emballage de Ia broche conductrice est incorrecte

Risque patient :

La broche conductrice est principalement utilisée pour guider la lame TFN et 1a vis TFN pour
col du femur. La broche conductrice est aussi utilisée pour I'alésage du point d’entrée (clou
Expert Tibia), et une visée temporaire (Clou d'arthrodése de cheville Expert HAN). La broche
est normalement retirée une fois I'implant correctement placé.

Instruments et implants S.AS au Capital de 9131 400 € Service Clients Préts

approuvés par I'AO Foundation 150 9001 RCS Montbéliard - APE 46462 *Indigo TIFFENIRIED Tél. 03 81 312569
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Il 'y a un risque potentiel concernant les produits mal étiquetés qui peut provoquer une
réaction des tissus. Le chirurgien utilisant la broche conductrice avec lindication acier
inoxydable, est en fait fabriquée en cobalt et il peut sans le savoir exposer le patient au
cobalt.

Pendant l'intervention, ce risque est minime, puisque la broche ne reste pas dans le corps du
patient aprés la chirurgie. Cependant en cas de casse sur cet article, un fragment peut rester
dans le patient aprés lintervention. Dans ce fait, le patient allergique au cobalt peut
développer une réaction des tissus tels que I'érythéme, I'urticaire, la dermite, la vascularite ou
d'autres pathologies inflammatoires. Dans ces conditions, le patient doit étre soigné avec une
seconde chirurgie afin de retirer le fragment de la broche conductrice. Les patients non
allergiques au cobalt ne sont pas concernés.

Synthes vous demande de bien vouloir :

e renvoyer le formulaire diment complété et signé par fax au 03.81.31.25.51 ou e-mail
oumanetz.sophie@synthes.com afin de nous assurer de la réception de l'information
dans les plus brefs délais

e Transmettre immédiatement cette information a toute personne concernée.

e  Si un produit mentionné ci-dessus a été envoyé dans un autre établissement, merci
de l'informer et transmettre ce courrier

e Conserver une copie de cette notification

Les autorités compétentes ont été informées, Synthes GmbH ayant volontairement engagé
cette action.

Pour toute question complémentaire, notre service qualité se tient & votre disposition, vous
pouvez le joindre au 03.81.31.25.75 ainsi que votre délégué commercial.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée et vous remercions par avance
de votre compréhension et de votre collaboration.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, 'expression de nos sincéres salutations.

Synthes GmbH

Claudia Allemann Stephan Muller
Field Action Manager Director Quality Assurance Operations



Formulaire d’accusé de réception
d’action corrective FSN2013071

Broche conductrice de @ 3.2 mm, longueur 400 mm

Section de vérification

Désignation du produit référence lot

Jusqu’au lot
7527384
Broche conductrice de @ 3.2 mm, longueur 400 mm 357.399 + P130089,
P229594,
UK10233

[l Nous avons identifié les produits dans notre stock et vous les renvoyons pour
échange. Nous avons pris en compte les informations.

(] Nous avons bien pris en compte les informations mais nous n’avons pas ce
produit

Etablissement :

Nom / fonction :

Numéro de téléphone :

Signature et date :




Liste détaillée des lots concernés :
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