Smith & Nephew Inc.
1450 Brooks Road

Memphis, TN 38116

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

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

17 novembre 2016

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

Référence du rappel :
Dispositifs concernés

R-2016-40
: Maillet & amortisseur REFLECTION®

(Instrument non stérile réutilisable pour prothése de hanche REFLECTION ou BHR)

N_ d © Description N° de lot
référence
71362106 Maillet @ amortisseur Reflection Voir Annexe 1 - page 4

Madame, Monsieur,

Ce courrier a pour objet de vous informer que Smith & Nephew, Inc. a lancé un rappel volontaire portant sur son
MAILLET A AMORTISSEUR (ci-aprés dénommé « le Maillet »). Plusieurs réclamations ont été recues indiquant des
fissures au niveau des soudures de la téte du Maillet. Dans quelques-uns des cas signalés, plusieurs billes de
plomb se sont échappées de la téte du Maillet par les fissures apparues au niveau des soudures.

Contexte

Le Maillet est un instrument chirurgical standard utilisé principalement lors de reprises chirurgicales de prothéses
de hanche pour limpaction des broches et des implants de hanche. Smith & Nephew a commencé a
commercialiser ce dispositif en 1995.

Cette action a été signalée aux autorités compétentes concernées.

Risques

pour la santé

Smith & Nephew a recu un faible nombre de réclamations indiquant des fissures au niveau
des soudures de la téte du Maillet contenant des billes de plomb. Dans les cas signalés,
plusieurs particules et billes de plomb se sont échappées du maillet directement dans la
plaie chirurgicale. Ces défaillances se sont produites au cours de l'intervention et les actions
appropriées ont été prises pour retirer les billes de plombs de la plaie lors de l'intervention.
Aucun autre effet indésirable n’a été rapporté.

Smith & Nephew rappelle les maillets, car le risque de voir des billes s'en échapper ainsi que
les éventuels effets indésirables associés a 'exposition a ces billes n'ont pas été identifiés
au préalable.

Etant donné le faible taux d’apparition (0,03 %) de la défaillance la plus importante décrite ci-
dessus et la détectabilité élevée des billes ayant pu s’échapper dans la plaie chirurgicale,
aucun suivi proactif n'est recommandé.
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Actions a 1. Localiser et placer immédiatement en quarantaine tous les dispositifs concernés.
entreprendre par Renvoyer les produits placés en quarantaine & Smith & Nephew.
l'utilisateur

Compiléter le coupon-réponse et le faxer @ Smith & Nephew au 02 43 83 24 45.

LN

Veiller a ce que ces informations de sécurité soient transmises a toutes les personnes
qui doivent en avoir connaissance au sein de ['établissement.

5. Garder a l'esprit cette notification et 'action correspondante jusqua la fin de cette action
corrective de sécurité afin d’en garantir son efficacité.

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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‘;’{ smith&nephew

Coupon-réponse

Compléter le coupon-réponse et le renvoyer au plus vite avant le 30/11/2016 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 concernant le Maillet a
amortisseur REFLECTION. 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 Numeéro de lot Nombre de produits Aucun produit a
renvoyés retourner

71362106 Maillet & amortisseur Reflection |:|

Lieu d’enlévement des produits par le transporteur :

Nom et n° de tél de la pers. & contacter pour la reprise :

Date de disponibilité des colis :

Nombre de colis :

Horaires d’ouverture : Horaires de fermeture :
Etablissement : Référence : R-2016-40
Nom : Date/Signature :

Cachet de l'établissement :
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Annexe 1 - Numéros de lots concernés

Lots concernés pour la référence 71362106-Maillet & amortisseur Reflection
606861 606862 606863 606864 701432
701433 808421 808422 1200840 50903653
60708545 60806634 61005467 70704991 70907344
71002434 71106654 71106655 80603593 80603594
80609278 80610026 80807064 81007463 81108699
81202445 90309401 90309402 90309937 90309941
90309943 7136210699 00701432A 01BM13815 01BM13816
01GM03498 01GM03503 01GM03504 01GM03506 01JM01382
02DM06721 02DM06722 02EM06595 02FM01963 02LM00998
02LMO01099 02LMOT1100 02MMO02211 02MMO02211A 03CMO1191
03EM04694 03HM11994 03KM13414 04AM06979 04BM09860
04DM13907 04DM17920 04DM17921 04EMO07129 04EMO07132
04GM03326 04GM03327 04GM03328 04GM03329 04GM03330
04KMO1861 04KM13683 04KM13684 04MM02700 04MM02701
05AM14642 05AM14643 05AM14644 05AM14645 05AM14646
05AM14646A 05EM08660 05EMO08661 05FMO07198 05FMO07199
05GM00620 05GM00621 05GM00622 05GM01203 05GMO01204
05GM01205 05GM02670 05GM02671 05GM05689 05GM05690
05GM05692 05GM08285 05GM08286 05GM08287 05HMO03895
05HM03896 05HMO07787 05HMO07788 05HMO07789 05HMO07790
05HMO7791 05HMO08138 05HMO08139 05HMO08140 05HM12179
05HM12180 05JM02349 05JM02350 05LM11363 05LM11364
05LM11365 05MMO7114 05MMO7115 05MMO7116 06AM12304
05MMO7114 06DM06240 06FMO08915 07AM04686 07EM23206
05MMO07115 06DM08506 06GM03246 07AM04687 07EM23207
05MMO7116 06DM08507 06GM03247 07AM04688 07EM23207A
06AM12304 06DM08508 06GM04389 07AMO04689 07EM23208
06AM12306 06DM08510 06GM04390 07BM11025 07FM13912
06AM12307 06DMO08511 06HMO04336 07BM11027 07FM22176
06BM06458 06DM08513 06HM04337 07BM11028 07FM22177
06BM06459 06DM14258 06HM13309 07CM20766 07FM22177R
06BM06460 06EM07997 06HM13310 07CM20767 07FM22179
06DM03707 06EM07998 06HM13311 07CM20769 07FM22180
06DM03709 06EM07999 06HM13312 07CM20770 07FM22180R
06DM03710 06EM08000 06KM05142 07CM20772 07FM22181
06DM04641 06EMO08001 06KM05143 07CM20773 07FM22181R
06DM04642 06EM08913 06KMO05144 07DM20507 07GM15214
06DM04643 06EM08914 06KM09904 07DM20511 07JM08242
06DM04644 06EM08915 06KM09905 07DM20512 07JM08244
06DM04645 06EM08916 06LM07300 07DM20513 07JM08246
06DM04646 06EMO08917 06LM07302 07DM20517 07JM08248
06DM06236 06EM15667 06MMO6711 07EM17133 07JM08253
06DM06237 06EM15668 06MMO06712 07EM17134 07JM08254
06DM06238 06EM18051 07AM04684 07EM17135 07JM08254R
06DM06239 06FM05947 07AMO04685 07EM17139 07JM08256
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07KM02873 08GM15339 09EMOQ1236 10MM09446 11IMM06903
07KM02875 08GM15340 09EM01237 10MM09448 12BM07223
07KM02876 08GM15341 09EMOQ1238 10MM09450 12BM10723
07KM02877 08GM15342 09EM01239 11AM08358 12BM10724
07KM17062 08HC08114 09EYW0009 1TAMO8358A 12BM17244
07KM17063 08HMO08096 09EYWOO009A 1TAMO08359 12BM17245
07KM23733 08HMO08100 09EYW0009B 1TAMO8359A 12BM18966
07KM23734 08HMO08101 09EYWO0009C 1TAMO08360 12CM17458
07KM23735 08HMO08104 09EYW0009D 11AM08361 12DM05835
07LM10125 08HMO08105 09EYWOOO9E 1TAMO08364 12DM05835A
07LM10126 08HMO08106 09EYWO0010 1AM10562 12DM05836
07LM10127 08HMO08107 09EYWOO10A 11AMI0564 12DM05836A
07LM10128 08HMO08108 09EYWOO010B NAMI0566 12DM10416
07LM10129 08HMO08109 09EYWO0010C 1TAMI0566A 12DM10417
07LM13415 08HMO8110 09EYWOOT1 NAMN219 12DM10420
07LM13416 08HMO8I1T1 09EYWOO11A NAMN221 12DM10420A
07LM13417 08HMO8113 09EYWOOT1B 11CM04420 12EM00715
07LM13418 08HMO8114 09EYWOO11C 11CM06074 12EM00717
07LM13419 08HMO8115 09EYWOO11D NCM15011 12EM00717A
07LM13420 08HMO8116 09EYWOOTIE 11DMO02748 12EM04424
07MM13910 08MM15605 09EYWOOTIF 11EM14498 12EM04425
07MM13911 08MM15605A 09EYWO0012 NEM16916 12EM07109
07MM13911R 08MM15606 09EYWOO12A 11FM04754 12EMO7110
07MM13912 08MM15608 09EYWO0012B 11FM04759 12EMO7111
07MM13912R 08MM15609 09EYWO0012C 11FM04761 12GM06808
07MM13914 08MM15611 09EYWO0012D 11FM04767 12GM11585
07MM13915 09AM19274 09EYWO013 1MGM05674 12HMO06211
07MM13917 09AMI19276 09EYWOO13A 11GM05675 12HM06213
07MMI13917R 09BM09445 09EYWOO013B 11GM05676 12HM06213A
08AM04897 09BM09447 09EYWO013C 11GM10213 12HM06215
08EM13465 09BM09449 09MM09122 11HM09823 12HM06216
08EM19975 09BM09450 10GM03167 1MHM11556 12HM10408
08FM09824 09BM15217 10GM05180 1THM15618 12HM11856
08FM09826 09BM15219 10HM00478 1MHM15619 12HM11857
08FM09827 09BM15220 10HM00480 1MHM15620 12HM11857R
08FM09829 09BMI5217 10HMO1652 1THM15620A 12JM00568
08FM11005 09BMI5219 10HM08505 11JM06646 12JM00569
08FM11006 09BMI5220 10HMO8505R 11KM03092 12JM00569A
08FM16340 09BM0O9445 10HM11149 11KM03094 12JM00570
08FM16341 09BM09450 T0HM11149R 11KM03095 12JM00571
08FM16342 09CM18713 10HM16824 11KM03096 12JM00572
08FM16343 09CM18715 10HM16824R 11KM03097 12JM00573
08FM16344 09CM18717 10HM16824S 1IMMO06746 12JM04979
08FM16345 09CMIB715 10LM01590 1TMMO6746A 12JM04981
08GM15336 09DM13396 10MM09443 11MM06894 12JM04983
08GM15337 09DM13399 10MM09444 1TMMO06898 12KM16512
08GM15338 09DM13400 10MMO09445 1TMMO06901 12KM16513
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12KM16514 14BMQ1667 14MM09041 16BM15809
12KM16515 14BM01668 14MM13547 16BM15810
12KM17287 14BM01669 15AM02615 16BM15811
12LM02029 14BM01670 15AM08843 16BM20892
12LM02109 14BM01671 15CM15790 16CM00513
12LM07522 14BM01672 15DM07667 16CM01482
13BM15733 14BM01673 15DM08587 16CM01483
13CM12241 14BM04157 15DM10613 16CM08603
13CM12244 14BM04158 15DM12768 16EM01010
13DM05887 14BM04159 15DM13536 16EM01012
13DM05888 14BM04160 15DM13537 16EM13209
13DM09094 14BM04160R 15DM20374 16EM13210
13DM11253 14CM16664 15EM03979 16EM13211
13DM19796 14CM17194 15FM16705 16EM18044
13DM20982 14DM00236 15FM16706 16EM18046
13DM20982A 14DM08760 15JM03486 16FM01913
13EM09454 14DM08761 15JM03487 16FM03541
13EM09455 14DM13479 15JM03488 16FM11256
13FM02852 14EM05451 15JM05522 16FM11257
13FM18101 14EM06451 15JM05523 16FM11258
13FM18102 14EM11507 15JM05524 16FM15697
13FM18102A 14EM18730 15JM05525 16FM15698
13GM09614 14EM22863 15JM05526 16FM15699
13GM09615 14EM22864 15JM14855 16FM15700
13GM10866 14FM01204 15JM14999 16GM14186
13GM20305 14FM01205 15JM15003 16GM14187
13HMO01391 14FM17260 15JM15004 16GM18830
13HM04334 14GM01262 15JM15005 61005467 A
13HM20062 14GM03572 15JM15006 70907344 A
13JM09524 14GM10619 15JM15008 71106654 A
13JM09525 14GM12600 15JM15788 71106655 A
13JM09526 14GM14974 15JM15789 80603594 A
13JM10159 14GM18996 15JM15790 80609278 A
13KM08048 14HM04314 15JM15791
13KM08052 14HM18762 15LM09208
13KM10776 14JM06466 15LM10375
13KM22390 14JM09489 15LM10376
13KM22391 14JM10770 15LM11432
13LM07967 14LM01406 15LM11433
13LM20117 14LMO1406R 15LM19635
13MM07087 14LM09219 15MM11292
13MM07510 14LM09227 15MM11295
13MM16218 14LM09235 15MM11296
14AM09464 14LM09245 16AM00592
14BM00550 14LM09247 16AMO1881
14BM00551 14LM10680 16BM15807
14BM01666 14MM03602 16BM15808
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