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INFORMATION IMPORTANTE DE SECURITE 

Rappel volontaire de tous les lots non périmés de 
Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM 

  
 
 
Monsieur, Madame, 
 
Nos clients et leurs patients sont la priorité d’Ethicon, ainsi que la sécurité et l’efficacité de nos 
produits. 
Ethicon initie un rappel volontaire des treillis ETHICON PHYSIOMESHTM utilisés en laparoscopie. 
Ethicon rappelle ce dispositif suite à l’analyse conduite sur demande de l’équipe Médicale Ethicon 
de données non publiées provenant de deux registres indépendants Hernie (registre allemand 
Herniamed et Database danoise hernie-DHDB).  Les taux de récurrence / réintervention 
(respectivement) indiqué dans ces registres, après une cure de hernies par voie laparoscopique à 
l’aide d’un Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM sont supérieurs aux taux moyen utilisant des treillis 
concurrents. 

En se basant sur les données disponibles à ce jour, Ethicon pense que ce taux supérieur est dû à 
une problématique  multifactorielle (incluant possiblement les caractéristiques du produit ainsi que 
les facteurs opératoires et patient), mais n’a pas pu complétement caractériser ces facteurs. Par 
conséquent, Ethicon n’a pas pu donner à ce jour de plus amples instructions aux praticiens 
pouvant conduire à une réduction de ce taux de récurrence et a décidé de retirer les treillis 
ETHICON PHYSIOMESHTM du marché. 
 
Les praticiens ayant traités des patients à l’aide de treillis ETHICON PHYSIOMESHTM doivent 
continuer à les suivre normalement. 
Cette information a été communiquée aux autorités compétentes américaines et européennes.  
  
Cette action ne concerne que les treillis ETHICON PHYSIOMESHTM.  Les treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM Open ne sont pas impactés, de même que les autres treillis pour hernies  ou 
autres dispositifs fabriqués ou vendus par ETHICON. 
Le champ de cette action inclut tous les produits non périmés de treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM ainsi que les lots non périmés de pack procédures contenant ce dispositif. 

 
Issy les Moulineaux, le XXXXXX 
Département Qualité et Vigilance 
REF: 2016-05  
  

 
«ShipToName» 
«ShipTo_Address_L3» «ShipTo_Address_L4» 
«ShipTo_zip» «ShipTo_City» 
  

 A l'attention de la Pharmacie et du Correspondant 
de Matériovigilance 
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Effectif immédiatement- ne plus utiliser les codes produits indiqués ci-dessous  
 
NOM PRODUIT   CODE PRODUIT DESCRIPTION/ 

TAILLE 
LOTS 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY0715R Rectangle 
7.5cm x 15cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1015V Ovale 
10cm x 15cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1515Q Carré 
15cm x 15cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1520R Rectangle 
15cm x 20cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1520V Ovale 
15cm x 20 cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2025V Ovale 
20cm x 25cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2030R Rectangle 
20cm x 30cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2535V Ovale 
25cm x 35cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY3035R Rectangle 
30cm x 35cm 

Tous lots non 
périmés 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY3050R Rectangle 
30cm x 50cm 

Tous lots non 
périmés 

 
Effectif immédiatement- ne plus utiliser les codes de Pack indiqués ci-dessous  
 
NOM PRODUIT Code produit du 

pack procédure  
Code produit du 
treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

Lots 

Pack de cure de 
hernie par 
laparoscopie 

ELH5 PHY1515Q Tous lots non 
périmés 

Pack de cure de 
hernie par 
laparoscopie 

ELH10 PHY1515Q Tous lots non 
périmés 

 
Identification des produits impactés par cette action: 
 
Les dispositifs concernés par ce rappel volontaire de votre stock peuvent être identifiés par code 
produit (se référer à la liste ci-dessus). Tous les produits non périmés, non utilisés d’ETHICON 
PHYSIOMESHTM sont concernés par cette action et doivent être retournés. Le code produit peut 
être déterminé en utilisant l’aide à l’identification basée sur l’étiquetage présentée en annexe A 
(code produits individuels) ou annexe B (packs procédure).  
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Vos actions à mener : 
 

- Vérifier votre stock immédiatement afin d’identifier si vous possédez des dispositifs 
concernés par ce rappel volontaire.  

- Le cas échant, identifier et mettre de côté les dispositifs concernés.  
- Communiquer cette information à l’ensemble du personnel de votre établissement 

susceptible d’utiliser ces produits ou d’autre(s) établissement(s) dans le(s)quel(s) les 
dispositifs auraient été transférés. 

- Veuillez laisser cette information de sécurité visible par tous jusqu’à ce que les dispositifs 
concernés aient été retournés à ETHICON. 

- Compléter et signer la fiche d’inventaire (annexe C) dans les trois (3) jours suivants la 
réception de cette notification selon les instructions ci-dessous . 

- Retourner la fiche d’inventaire au : 
Département Qualité et Vigilance Ethicon 

Fax : 01.55.00.28.34 
 
Merci de retourner ce formulaire même si vous ne détenez pas de produits 
impliqués. 

- A réception de votre fiche d’inventaire, notre Service Clients vous contactera afin 
d’organiser avec vous les formalités du retour et vous adressera un bon de retour 
indispensable au traitement de votre dossier. 

- Les produits isolés devront être retournés accompagnés des deux formulaires (Inventaire 
et Bon de retour). Seuls les produits retournés seront traités, selon les modalités définies 
avec notre Service Clients. 

- Un avoir sera généré pour les clients détenant un ou des dispositif(s) impliqué(s) dans ce 
rappel.  

- Tous les retours de produits disponibles non périmés doivent être retournés pour le 16 
septembre 2016 afin de  bénéficier de cet avoir. Les dispositifs périmés qui seraient 
retournés dans le cadre de cette action ne bénéficieront pas d’avoir. 

 
Ethicon ne relancera pas la commercialisation mondiale des treillis ETHICON PHYSIOMESHTM. 
 
Conscients que le retrait des treillis ETHICON PHYSIOMESHTM peut perturber votre établissement 
de santé, nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée. 
 
Ethicon propose les dispositifs suivants qui peuvent être envisagés dans le cadre de cures de 
hernies et autres défauts de la paroi abdominale. 

Pour les procédures de mise en place de treillis en position intrapéritonéale ou intra-abdominale : 
- Treillis PROCEED™ 
- Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM Open 

 
Pour les procédures de mise en place de treillis en position extrapéritonéale, Ethicon fabrique 
plusieurs treillis plats à utiliser dans le cadre de réparation  extrapéritonéale de hernie ventrale : 

- Treillis PROLENETM 
- Treillis ULTRAPROTM 
- Treillis ULTRAPRO ADVANCED™ 

 
Lire la notice d’utilisation des dispositifs mentionnés ci-dessus afin d’obtenir de plus amples 
informations quant à leur utilisation, les indications, contre-indications, précautions et effets 
indésirables. 
Des produits concurrents peuvent aussi être envisagés, de même que des procédures alternatives 
afin de traiter les patients présentant des hernies. 
 
Tout effet indésirable ou problème qualité rencontré doit être rapporté selon la procédure 
habituelle. 
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Assistance: 
 
Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter votre attaché commercial. 
Pour toute demande relative aux modalités de retour des produits, contacter notre Service Clients 
au 01 55 00 33 10. 
 
Nous vous remercions de votre attention et de votre coopération et nous vous prions de bien 
vouloir nous excuser de la gêne occasionnée. Pour toute information complémentaire, n’hésitez 
pas à contacter votre Responsable de secteur.  
 
 
 
 
 
 

 
Pascale BRUNEL 
Responsable Département Qualité et Vigilance 
Pharmacien – Correspondant de matériovigilance 
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Annexe A 

Aide à l’identification des Treillis ETHICON PhysiomeshTM 
  
 
Cette aide à l’identification des dispositifs s’appuie sur l’étiquetage. Ce document reprend les 
informations contenues sur les enveloppes Tyvek® et sur l’emballage en aluminium du dispositif.  
Le code produit PHY3050Rt est utilisé à titre d’exemple. 
 
 

Enveloppe TYVEK®(contenant un treillis) 
 

Face avant 

  
 

 
  

Face arrière de l‘enveloppe 

Code produit 

Date 

d’expiration 
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Emballage en aluminium  (contenant un treillis) 
 

Face avant de l’emballage 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Date d’expiration 
 
 
 
 
 

Code produit 
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Face arrière de l’enveloppe en aluminium 

 

 
 
 
 
 

Code 
produit 

Date 
d’expiration 
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Annexe B 

Aide à l’identification des packs procédures contenant des Treillis ETHICON PhysiomeshTM 

Code produits ELH5 et ELH10 
 
 
Cette aide à l’identification des lots des dispositifs s’appuie sur l’étiquetage  des packs procédure. 
Ce document reprend les informations contenues sur les étiquettes des packs procédure ELH5 et 
ELH10. 
Le code produit ELH5 est utilisé à titre d’exemple. 
 

Etiquette figurant sur le dessus du pack procédure. 
 
 
 
 

 
 

 

 

 
 

  

Code produit du 
pack procédure 

Code produit du treillis 
ETHICON PHYSIOMESHTM 

contenu 
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Etiquette figurant sur le côté du  pack procédure. 

 
 
 
 
 
 
 

 

Code produit du 
pack procédure 

Code produit du treillis 
ETHICON PHYSIOMESHTM 

contenu 
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Annexe C 
INFORMATION IMPORTANTE DE SECURITE 

Rappel volontaire de tous les lots non périmés de 
Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM 

1. Merci de compléter cette fiche réponse 
2. La retourner au Département Qualité et Vigilance par fax au 01 55 00 28 34 

 
Aucun treillis ETHICON PHYSIOMESHTM à retourner : 

 Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM à retourner :  

NOM PRODUIT 
  CODE 
PRODUIT 

quantité NOM PRODUIT 
  CODE 
PRODUIT 

quantité 

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY0715R 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2025V 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1015V 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2030R 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1515Q 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY2535V 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1520R 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY3035R 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY1520V 
  

Treillis ETHICON 
PHYSIOMESHTM 

PHY3050R 
  

 

 Aucun pack procédure contenant des Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM à retourner. 

Pack procédure contenant des Treillis ETHICON PHYSIOMESHTM à retourner :  

NOM PRODUIT 
Code produit du 
pack procédure  

Code produit du treillis 
ETHICON PHYSIOMESHTM 

quantité 

Pack procédure de 
cure de hernie par 
laparoscopie 

ELH5 PHY1515Q 
  

Pack procédure de 
cure de hernie par 
laparoscopie 

ELH10 PHY1515Q 
  

 
Date de réception de la notification: __________________ 
 
Je soussigné(e) M./Mme/Melle……………………….             Fonction: ………………….. 
 
Téléphone: ........................................................................................  
 

- atteste, par la présente avoir pris connaissance de l’information de sécurité du xxxx 
communiquée par Ethicon S.A.S. et m’engage à la communiquer à l’ensemble du 
personnel susceptible d’être utilisateur au sein de notre établissement ou d’autre(s) 
établissement(s) dans le(s)quel(s) les dispositifs auraient été transférés. 

- atteste que les produits ont été isolés afin de prévenir toute utilisation de ces produits et 
m’engage à suivre les modalités de retour (retours à effectuer avant le 16/09/16) 

 
«ShipToName» 
«ShipTo_Address_L3» «ShipTo_Address_L4» 
«ShipTo_zip» «ShipTo_City» 
 
Fait  à ……………………………., Le…………………… 
 
Cachet de l’établissement                                                                 Signature……….   


