A I'attention des directeurs d’établissement de santé, et des correspondants locaux de
matériovigilance
pour diffusion aux services de chirurgie orthopédique.

Nimes le

PROTHESE DE CHEVILLE A.E.S.

Vous avez regu une fiche de recueil de données sur I'évolution du taux de géodes et leur
évolutivité chez les patients porteurs de la prothése de cheville AES établie par I'Afssaps.

Durant cette évaluation, nous avons pris la décision, en accord avec I'Afssaps, de suspendre
momentanément la commercialisation de cette prothése. Nous vous demandons par
conséquent d'arréter la pose de ces implants et de nous retourner les prothéses en votre
possession.

Nous ne manquerons pas de vous tenir informé du devenir de ce dispositif médical.

Tourrette Jean—Marie
Responsable matériovigilance
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Liste des références de prothéses de cheville AES commercialisées par la société BIOMET

Références Désignations
05.AT1 IMPLANT ASTRAGALIEN T.1 AES
05.A.T2 IMPLANT ASTRAGALIEN T.2 AES
05.A.T3 IMPLANT ASTRAGALIEN T.3 AES
05.AM.T1 AES COMP ASTRAGALIEN T1 REVET. BICOUCHE
05.AM.T2 AES COMP ASTRAGALIEN T2 REVET. BICOUCHE
05.AM.T3 AES COMP ASTRAGALIEN T3 REVET. BICOUCHE
05.AR.T1 AES IMPLANT TALIEN DE REPRISE TAILLE 1
05.AR.T2 AES IMPLANT TALIEN DE REPRISE TAILLE 2
05.AR.T3 AES IMPLANT TALIEN DE REPRISE TAILLE 3
05.ATIL.T1 AES TALUS T1 TITANE
05.ATLT2 AES TALUS T2 TITANE
05.ATILT3 AES TALUS T3 TITANE
05.E.T1HO05 IMPLANT TIBIAL T.1 EPAISSEUR 5 MM AES
05.E.T1H10 IMPLANT TIBIAL T.1 EPAISSEUR 10 MM AES
05.E.T2HO05 IMPLANT TIBIAL T.2 EPAISSEUR 5 MM AES
05.E.T2H10 IMPLANT TIBIAL T.2 EPAISSEUR 10MM AES
05.E.T3HO05 IMPLANT TIBIAL T.3 EPAISSEUR 5 MM AES
05.E.T3H10 IMPLANT TIBIAL T.3 EPAISSEUR 10 MM AES
05.E.T3H15 AES IMPLANT TIBIAL T3 H15
05.EM.T1HO5 AES EMBASE TIB. T1 HO5 VERSION MONOBLOC
05.EM.T1H10 AES EMBASE TIB. T1 H10 VERSION MONOBLOC
05.EM.T1H1040 AES TIBIA T1 H10 QUILLE 40
05.EM.T2HO05 AES EMBASE TIB. T2 H0O5 VERSION MONOBLOC
05.EM.T2H10 AES EMBASE TIB. T2 H10 VERSION MONOBLOC
05.EM.T2H1040 AES TIBIA T2 H10 QUILLE 40
05.EM.T3HO5 AES EMBASE TIB. T3 HO5 VERSION MONOBLOC
05.EM.T3H10 AES EMBASE TIB. T3 H10 VERSION MONOBLOC
05.EM.T3H1040 AES TIBIA T3 H10 QUILLE 40
05.ETI.T1HO5 AES EMBASE TIBIALE T1 HO5 TITANE
05.ETL.T2HO05 AES TIBIA T2H5 TITANE
05.ETI.T3HO5 AES TIBIA T3H5 TITANE
05.P.T1HO05 COMPOSANT MOBILE T.1 EP. 5 MM AES
05.P.T1HO7 COMPOSANT MOBILE T.1 EP. 7 MM AES
05.P.T1H09 COMPOSANT MOBILE T.1 EP. 9 MM AES
05.P.T1H11 COMPOSANT MOBILE T.1 EP. 11 MM AES
05.P.T1H13 AES INSERT T1 X 13 MM
05.P.T2HO05 COMPOSANT MOBILE T.2 EP. 5 MM AES
05.P.T2HO07 COMPOSANT MOBILE T.2 EP. 7 MM AES
05.P.T2HO09 COMPOSANT MOBILE T.2 EP. 9 MM AES
05.P.T2H11 COMPOSANT MOBILE T.2 EP. 11 MM AES
05.P.T2H13 AES INSERT T2 X 13 MM
05.P.T3HO05 COMPOSANT MOBILE T.3 EP. 5 MM AES
05.P.T3HO7 COMPOSANT MOBILE T.3 EP. 7 MM AES
05.P.T3H09 COMPOSANT MOBILE T.3 EP. 9 MM AES
05.P.T3H11 COMPOSANT MOBILE T.3 EP. 11 MM AES
05.P.T3H13 AES COMPOSANT MOBILE T.3 EPAISSEUR 13
05.P.T3H15 AES COMPOSANT MOBILE T.3 EPAISSEUR 15
05.P.T3H17 AES COMPOSANT MOBILE T.3 EPAISSEUR 17
05.Q.H30 QUILLE TIBIALE EPAISSEUR 30 MM AES

05.Q.H40

QUILLE TIBIALE EPAISSEUR 40 MM AES




