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Courrier destiné au Correspondant Local de Matériovigilance, au Pharmacien
et au Surveillant de Bloc Opératoire

Le 14 septembre 2015

INFORMATION DE SECURITE URGENTE : Action corrective de sécurité concernant
un dispositif médical / Rappel de produits

Référence du rappel : R-2015-11

Dispositifs concernés :

Kit MOSAICPLASTY, kit de prélévement, usage unique

MOSAICPLASTY DP - Disposable Harvesting System

(dispositifs médicaux stériles)

Réf. produit

Description

N° de lot

7209234

Kit MOSAICPLASTY, kit de prélévement 3.5 mm, usage
unique - code couleur bleu

MOSAICPLASTY DP - Disposable Harvesting System, 3.5,
includes disposable chisel, tamp, and drill bit, blue

7209235

Kit MOSAICPLASTY, kit de prélévement 4.5 mm, usage
unique - code couleur vert

MOSAICPLASTY DP - Disposable Harvesting System, 4.5,
includes disposable chisel, tamp, and drill bit, green

7209236

Kit MOSAICPLASTY, kit de prélévement 6.5 mm, usage
unique - code couleur jaune

MOSAICPLASTY DP - Disposable Harvesting System, 6.5,
includes disposable chisel, tamp, and drill bit, yellow

7209237

Kit MOSAICPLASTY, kit de prélévement 8.5 mm, usage
unique - code couleur rouge

MOSAICPLASTY DP - Disposable Harvesting System, 8.5,
includes disposable chisel, tamp, and drill bit, red

Voir liste des n° de lot concernés
en annexe page 4

Madame, Monsieur,

Ce courrier a pour objet de vous informer que Smith & Nephew, Inc. a lancé un rappel volontaire portant sur des
kits MOSAICPLASTY suite & une erreur de conditionnement. Nous avons constaté qu'il existe une possibilité que
les dispositifs sortent du plateau au cours du transport, ce qui risque éventuellement de compromettre la barriére
stérile. Cette action a été signalée aux autorités compétentes.
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Risques pour la | Une évaluation du risque pour la santé a montré que, dans le pire des cas, l'on risque de
santé préparer le systéme MOSAICPLASTY en vue d’'une intervention sans que le médecin ou
linfirmier/ére instrumentiste ne remarque la présence d’'un trou dans la pochette lors de
linspection visuelle du produit avant ouverture de la pochette. Un dispositif potentiellement
non stérile sera alors utilisé au cours d’une intervention chirurgicale de routine. Cela peut
avoir pour conséguence une réaction indésirable postopératoire telle qu'une infection du site
opératoire, laquelle peut généralement étre traitée et éliminée grace a des soins
postopératoires dispensés par le médecin (par exemple lavage arthroscopique,
antibiothérapie locale ou systémique). Dans de rares cas, des souches infectieuses
résistantes ne peuvent pas toujours étre traitées et éliminées avec succés par des soins

postopératoires.
Actions a 1. Localiser et placer immédiatement en quarantaine tous les produits concernés non
entreprendre par encore utilisés.
lutilisateur 2. Renvoyer les produits placés en quarantaine a Smith & Nephew.

@

Compiléter le coupon-réponse et le faxer a Smith & Nephew au 02 43 83 24 45.
4. Veiller a ce que ces informations de sécurité soient transmises a toutes les personnes
qui doivent en avoir connaissance au sein de votre établissement.

5. Garder a l'esprit cette information et l'action correspondante jusqua la fin de ce rappel
afin de garantir l'efficacité de cette action.

Smith & Nephew s’engage a distribuer uniqguement des produits répondant aux normes de qualité les plus
strictes et & fournir toute l'assistance nécessaire. Nous regrettons cet incident et les désagréments qu'il est
éventuellement susceptible d'occasionner ou qu'il a déja occasionné pour vous-méme, vos patients ou votre
équipe.

Si vous avez des questions, n’hésitez pas a nous contacter en utilisant les informations de contact ci-aprés :

Informations de contact de la filiale / du distributeur

Smith & Nephew SAS

Anne-Sophie PINON, Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires & Qualité
25, boulevard Marie et Alexandre Oyon

72019 LE MANS Cedex 2

Tel: 02 43 83 24 58

Fax : 02 43 83 24 45

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, l'expression de nos sincéres salutations.

= wer—"

(

Anne-Sophie PINON
Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires & Qualité
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Coupon-réponse

Compléter le coupon-réponse et le renvoyer avant le 24/09/2015 par fax au 02 43 83 24 45

afin d’éviter toute relance.

Nous confirmons par la présente avoir pris connaissance de cette information de sécurité concernant les kits
MOSAICPLASTY. L'information de sécurité a été diffusée au sein de notre établissement.

Veuillez cocher la réponse applicable :

[] Nous navons aucun exemplaire du produit concerné en stock au sein de notre établissement
ou

[ ] Nous vous retournerons les produits suivants :

Réf. produit | Description N° de lot e
7909234 | Kt MOSAICPLASTY, kit
de prélévement 3.5 mm
7209235 Kit N\??/-\ICPLASTY, kit
de prélévement 4.5 mm
7000236 | KitMOSAICPLASTY, kit
de prélévement 6.5 mm
7909237 | It MOSAICPLASTY, kit
de prélévement 8.5 mm

Lieu d’enlévement des produits par le transporteur :
Nom et n° de tél de la pers. a contacter pour la reprise :
Date de disponibilité des colis :

Nombre de colis :

Horaires d’ouverture : Horaires de fermeture :

Date :

Etablissement : Référence : R-2015-11
Cachet de l'établissement :

Nom :

Signature :
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ANNEXE - N° de lot

7209234 | 50045108 | 50216535 | 50337080 | 50381998 | 50444238

50069259 | 50225422 | 50337457 | 50387855 | 50451052
50078520 50237917 | 50340700 | 50401825 | 50451745
50105330 | 50239234 | 50340703 | 50408124 | 50452070
50108397 | 50244752 | 50349035 | 50413603 | 50455381
5013533 | 50247214 | 50350233 | 50416389 | 50456956
50118206 | 50250359 | 50354625 | 50425909
50128288 | 50258565 | 50356930 | 50427082
50200340 | 50271899 | 50372415 | 50436696
50207484 | 50333910 | 50378455 | 50437933

7209235 | 50051865 50218987 50317627 | 50353758 | 50405160 | 50451743 | 50481584

50067670 | 50230666 | 50322491 50361146 | 50408123 | 50452778 | S603582
50081261 | 50234894 | 50329870 | 50372414 50411652 | 50455378
50120770 | 50238931 | 50331389 | 50376694 50415117 | 50456676
50121527 | 50242557 | 50335918 50379781 50418789 | 50458024

50180302 | 50248824 | 50337463 | 50381854 | 50419542 | 50460414
50194727 | 50253762 | 50340709 | 50383822 | 50419729 | 50462250

5020411 50257419 | 50340713 | 50387833 | 50427066 | 50465245

50207090 50277081 50345713 | 50390055 | 50428661 | 50476968

50209127 | 50285673 | 50348084 | 50395389 | 50448620 50481431

7209236 567531 50182767 | 50242031 50311086 | 50354626 | 50396028 | 50419909 | 50451050 | 50481583

586717 50193108 | 50251239 50311900 50361147 | 50400191 | 50423797 | 50451742 | L50195027

50023445 | 50195027 | 50254749 | 50322127 | 50372399 | 50402518 | 50427083 | 50452777
50031093 | 50200477 | 50257710 | 50326789 | 50375128 | 50404802 | 50431408 | 50455222
50089906 | 50207485 | 50260093 | 50331945 | 50376693 | 50405482 | 50432856 | 50456255
50112893 | 50214248 | 50266143 | 50337081 | 50379780 | 50408076 | 50433676 | 50460255
50129647 | 50218992 | 50279513 | 50337265 | 50381258 | 50408437 | 50442599 | 50469461
50160551 50221872 | 50285674 | 50337464 | 50389830 50411651 | 50443725 | 50476967
50175558 | 50230673 | 50297948 | 50344790 | 50389832 | 50414388 | 50447281 | 50477073
50179006 | 50236269 | 50302624 | 50348085 50395177 | 50414909 | 50448747 | 50480681

7209237 | 50069280 | 50214249 | 50260936 | 50334160 | 50380067 | 50410625 | 50442600 | 50481307

50084563 | 50217938 | 50266144 | 50337465 | 50383809 50412120 | 50448621
50097669 | 50227860 | 50276674 | 50352665 | 50385382 50415177 50451051
50112174 | 50231228 | 50282533 | 50353524 | 50389835 | 50416603 | 50451744
50117989 | 50236270 50310331 | 50356943 | 50391478 | 50424410 | 50452069
50131406 | 50242373 | 50317889 | 50362696 | 50396029 | 50428473 | 50455380
50139181 | 50246739 | 50320168 | 50370396 | 50399036 | 50428686 | 50457280
50148410 | 50254144 | 50324084 | 50372214 50401621 | 50432549 50461109
50199543 | 50254145 | 50328908 | 50374300 | 50404803 | 50436553 | 50469462
50203454 | 50258249 | 50332285 | 50378312 | 50407329 | 50436675 | 50475144
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