Y |

SANOFI

Sanofi aventis France

1-13, Boulevard Romain Rolland
75014 Paris

|A REMETTRE IMMEDIATEMENT AU DESTINATAIRE CONCERNE

Paris, le 22 mai 2015
Rappel de lot : Référence 2015_02

RAPPEL VOLONTAIRE DE DISPOSITIF MEDICAL DE CLASSE Il :
Seprafilm® 4 Section, Barriere anti-adhérences

Notification urgente d’information de sécurité

Dispositif médical concerné : Seprafilm® 4 Section, Barriére anti-adhérences
N° de lot concerné : lot 12NP345

Madame, Monsieur,

Ce courrier a pour objet de vous informer que Genzyme Europe B.V., société du groupe Sanofi, a
communiqué a 'ANSM et a BSI (organisme notifié chargé de certifier la conformité des dispositifs
médicaux aux normes européennes d’efficacité et de sécurité) le rappel au 31 mai 2015, par mesure de
précaution, du lot 12NP345 de Seprafilm® 4 Section, barriére anti-adhérences.

Ce rappel fait suite a un probléme d'incohérence sur des dates de péremption mentionnées sur
quelques étiquettes de tragabilité patient (31/15/2015 au lieu de 31/05/2015).

Nous vous précisons que la qualité intrinséque du produit n’est pas impactée. Aucun risque pour le
patient n’est identifié.

En conséquence, en tant que distributeur de ce produit pour la France, nous vous demandons de bien
vouloir prendre toutes les dispositions nécessaires pour que le produit ne soit plus utilisé apreés le 31
mai 2015 et qu’il soit mis en quarantaine conformément aux procédures prévues dans votre
établissement afin de procéder au rappel de lot (selon la procédure ci-aprés).

Nous vous remercions de transmettre cette information a tous les professionnels de santé concernés
de votre établissement ou des établissements que vous auriez fournis.

Nous vous remercions également de vérifier le contenu des dossiers patients. Si certains contenaient
une étiquette ainsi erronée, nous vous remercions de faire référence a la présente lettre.
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Les éléments a notre disposition indiquent que vous avez recu au moins une boite de ce dispositif
médical.

Nous vous demandons de compléter le formulaire ci-joint avant le 5 juin 2015, méme si vous n’avez plus
d’unités dans votre établissement.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé est informée de cette

notification de sécurité.

Conscients des désagréments engendrés par cette mesure, nous vous remercions par avance de votre
coopération dans la mise en ceuvre de ce rappel de lot.

Nous vous remercions pour votre confiance et nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur,
I'expression de notre considération respectueuse.

Nathaffé LE MEUR
Pharmacien Responsable
Sanofi-aventis France

Modalités de rappel du lot 12NP345 de Seprafilm® 4 Section

Nous avons besoin de votre coopération pour procéder a ce rappel de lots et nous vous prions de
bien vouloir suivre la procédure suivante :
1. Arréter I'utilisation du lot 12NP345 du dispositif Seprafilm® 4 Section a compter du 31 mai
2015.
2. Procéder a la mise en quarantaine de toutes les boites du lot concerné des services et de
votre stock ou du stock des établissements que vous auriez pu fournir.
3. Diffuser le présent avis a tous les professionnels de santé concernés de votre établissement
ou des établissements que vous auriez fournis.
4. Vérifier le contenu des dossiers patients. Si certains contenaient une étiquette ainsi
erronée, faire référence a la présente lettre.
5. Compléter le formulaire ci-dessous dans son intégralité (quel que soit le canal
d’approvisionnement : ventes directes, grossistes, intermédiaires, ...)
o Si votre établissement ne détient aucune boite du lot 12NP345 de Seprafilm® 4
Section, veuillez I'indiquer.
6. Retourner ce formulaire complété par fax au 0 800 83 59 03 avant le 5 juin 2015.
7. Pour toute précision relative aux modalités de rappel de lot, merci de contacter le Service
Client Hopital au 0 800 10 34 02.

Notre service client vous recontactera pour organiser le retour et le remboursement des produits
concernés.
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