Smith & Nephew Inc Tél. : +1 901-396-2121 -
1450 Brooks Road www.smith-nephew.com 7N

Memphis, TN 38116, Etats-Unis

Courrier destiné au Correspondant Local de Matériovigilance et au Pharmacien

21 Juillet 2016

NOTIFICATION DE SECURITE URGENTE : Action corrective de sécurité concernant

un dispositif médical/Rappel de produits
Référence : R-2016-33
Dispositifs concernés : - WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

N° de référence | Description N° de lot
WHIPKNOT LASSO A TENDONS

7211015 Voir Annexe page 4
WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

Madame, Monsieur,

Ce courrier a pour objet de vous informer que Smith & Nephew, Inc. a lancé un rappel volontaire portant sur
plusieurs lots de WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES suite & un éventuel probléme de conditionnement.
Une évaluation interne menée par Smith & Nephew a mis en évidence que la conception du conditionnement
n'est pas suffisante pour empécher une éventuelle rupture de la barriére stérile (trou d'aiguille) dans le film Tyvek
du sachet.

Cette action a été signalée aux autorités compétentes.

Risques pour la | Sila rupture de la barriére stérile n'est pas détectée avant [utilisation, les dommages subis

santé par le conditionnement pourraient conduire a la présence d'un dispositif non stérile dans le
champ opératoire. Ceci risque d’engendrer une réaction indésirable postopératoire
généralement réversible aprés un traitement médical. A ce jour, aucune réclamation ou
événement indésirable lié & ce probléme n’a été signalé.

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

3. Compléter 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
gui doivent en avoir connaissance au sein de votre établissement.

5. Garder a l'esprit cette notification et 'action correspondante jusqu’a la fin de cette action
corrective de sécurité afin d'en garantir son efficacité.
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Smith & Nephew s’engage a distribuer uniqguement des produits répondant aux normes de qualité les plus
strictes et a fournir toute l'assistance nécessaire. Nous regrettons cet incident et les désagréments qu'il pourrait
occasionner ou qu'il a déja occasionné pour vous-méme, vos patients ou votre personnel.

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, I'expression de nos sincéres salutations.

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

Compléter le coupon-réponse et le renvoyer au plus tard le 02/08/2016 par fax au 02 43 83 24 45
afin d’éviter toute relance.

Nous confirmons par la présente avoir pris connaissance de cette notification de sécurité. La notification 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 :

Référence Description N° de lot Quantité a retourner

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

7211015 WHIPKNOT SOFT TISSUE CINCH #5 SUTURES

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 :
Etablissement : Référence : R-2016-33
Nom : Date/Signature :

Cachet de l'établissement :
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Annexe - Lots concernés

Tél. : +1 901-396-2121
www.smith-nephew.com

Article Lot Lot Lot Lot Lot Lot
7211015 50387867 50388745 50389780 50390947 50392219 50392401
7211015 50393765 50394079 50395093 50396528 50396841 50397925
7211015 50399974 50400293 50401451 50402461 50402959 50403376
7211015 50403941 50405570 50406358 50407001 50407434 50407950
7211015 50407951 50408878 50409545 50410397 50411389 50412044
7211015 50413155 50414113 50415145 50415520 50415873 50416326
7211015 50416832 50417399 50417668 50418103 50418994 50420164
7211015 50421033 50421623 50422190 50422891 50422892 50423320
7211015 50424442 50424933 50426325 50427350 50428379 50429275
7211015 50429625 50433984 50434656 50436573 50437136 50437526
7211015 50437759 50438338 50439087 50439765 50439766 50440062
7211015 50440837 50441687 50442651 50442880 50444065 50446669
7211015 50446768 50446770 50448070 50448602 50449028 50450098
7211015 50450473 50451227 50452947 50453834 50454699 50456357
7211015 50457059 50457933 50458614 50460363 50461194 50462494
7211015 50463802 50464798 50466235 50466505 50467033 50467808
7211015 50468830 50469933 50471415 50472190 50473438 50474159
7211015 50475156 50475855 50477527 50478007 50478622 50479617
7211015 50481285 50481730 50483050 50483361 50485995 50487659
7211015 50488891 50492846 50492847 50492848 50492849 50492851
7211015 50492852 50493064 50493806 50494458 50495857 50496836
7211015 50498479 50499120 50499121 50500273 50502177 50503259
7211015 50503943 50505008 50506627 50507250 50507728 50508689
7211015 50510084 50513573 50514115 50515369 50516858 50517711
7211015 50518586 50519608 50519938 50521068 50521840 50522157
7211015 50522313 50522481 50522791 50523907 50524119 50524707
7211015 50525171 50526231 50526605 5052717 50527848 50528880
7211015 50529519 50529834 50530093 50530468 50530782 50530799
7211015 50531351 50531553 50532380 50532717 50533143 50533646
7211015 50534235 50534638 50537501 50549463 50549468 50553176
7211015 50553177 50553178 50553585 50554431 50555221 50555642
7211015 50556017 50556125 50558051 50559082 50560192 50560193
7211015 50562713 50563407 50565147 50565408 50567384 50569692
7211015 50570896 50572075 50574212 50575366 50577597 50578036
7211015 50578037 50579348 50580730 50581344 50583475 50584361
7211015 50584362 50584363 50586084 50586561 50588245 50589286
7211015 50590542 50591919 50592295 50594969 50598322 50599811
7211015 50603228 50603355 50603357 50603972 50604722 50605882
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