Issy les Moulineaux; Etablissement

Le XX avril 2009 Adresse
BP
Affaires Pharmaceutiques & Réglementaires Code Postal - Ville

Lignes groupees: 01 55 00 27 27

Fan 0T A5 a8 A lattention du Correspendant de Matériovigilance

et Directeur d'Etablissement
REF: Rappel Flex45-2009-04

RAPPEL VOLONTAIRE DE LOTS

Agrafeuses linéaires endoscopiques articulées ENDOPATHE ETS-FLEX45 Ethicon Endo-Surgery,
ayant une date de péremption entre septembre 2013 et février 2014

Madame, Monsieur,

En accord avee 'AFSSAPS, ETHICON SAS initie ce jour & la demande de Ethicon Endo-
Surgery Inc.. un rappel volontaire sur des lots d'agrafeuses lineares endescopigues
articulées ENDOPATH® ETS-FLEX45

Produits

GTB45 — Agrafeuse lindaire coupanie endascopigus articulée, pour tissus standards
ATG45 — Agrafeuse lingaire coupante endascopinue articulée, pour tissus épais
NAVVES — Agrafeuse linéaire articulée sans couteau, pour fissus vasculaires

ATB4S — Agrafeuss lingaire coupante endoscapigue articulee, pour tissus standards
ATW45 — Agrafeuse linéaire coupante endoscopique articulée. pour tissus vasculaires
LONG4EA — Agrafeuse lineaire couparite endoscopigue articulée longue, sans chargaur

2013 =t févier 2014 (Cf Annexe A st Annexe B liste des lots concernes et aide 3
ldentification des produnsy

Motif

A la-suite de réclamations, Ethicon Endo-Surgery a dentifie que certains de:ces produits
présentaient wn défaut au niveau de l'articulation des machoires au bout de I'axe. Dans
certains. cas, ce defaut conduit & 'mpossibiité d'owvrr les mors de I'agrafeuse aprés gue
ceux-ci alent &té fermés et activés sur les tissus.

Risque

Larsgue |es mors ne peuvent pas Se ré-ouvnr les gesies necessaires pour retirer
l'agrafeuse peuvent alionger |a procédure chirurgicale en augmentant le temps opératoire,
le maniement des lissus ef en madifiant 1a lechnigue J'abord.


Cleroy
Rectangle 


Mise en Oeuvre
MNoire systeme de tragabilite nous indigue gue votre etablissement a recu des dispositits
redicaux concernes par o rappel

CESSER IMMEDIATEMENMT L'UTILISATION DES AGRAFEUSES  LINEAIRES
ENDOSCOPIQUES ARTICULEES ENDOPATH® ETS-FLEX45 CONCERNES PAR LE
RAPPEL.

Mous sollicitons votre assistance pour localiser les dispesitifs présents au sein de volre
etablissemeant. [es metire &n quaraniaine

Afin de procéder au rappel des lols concernés nNous vous remercions de metltre en ceuvre
Immediatement les aclions suivanies |

1. Faire un inventaire de votre stock et placer én quarantaine tous les lots concernes

2. Compléter |a fiche d'inventaire en dernigre page de ce courrier, ménie si vous n'avez
plus de produil en siock, &t la faxera |'altention de.

Service Affaires Pharmaceutigues et Réglementaires — ETHICON SAS
Fax : 01.55.00.28.34

Cette fiche est exigée par les autorités compétentes européennes.

3 A réception de cefte fiche dinventars, notre Service Clients Solution wvous
contactera zfin d'organiser gveo yous les formalités du refour et vous adressera un
bon de retour indispensable au traitement de votre dossier.

4 Les lots isoles devront glre rétournes accompagnes des deux Tormulaires (Inventare
et Bon de retour)

5. Sells les produits retournés feront 'objet d'un traitement selon les modalites difinies
avet notre Service Clients Solutian (cf point 3)

Mous vous remercions de veiller a ce que cetie information soit communiguée 2 I'ensemble
du personnel de votre etablissement susceptiole d'étre concerné par ce rappel

Pour toute guestion concernant les produits couverts par ce rappel, merci de contacter :

Péle Vigilance et Affaires Pharmaceutiques Service Marketing
ETHICON SAS Dimitri BLOMME
1, rue Camille Desmaulins CIVISION ETHICON ENDOD SURGERY
TSAB1002 1, rue Camille Desmouling
92787 Issy les Moulineaux Cedex 9 TSAB1002
Tel 01.85.00.27.27 92787 lssy les Moulineaux Cedex 2
Fax 01550028734 Mobile: 0B 27 45 01 25

Mous vous présentons nos excuses pour la géni occasionnée par ce rappel et vous
rEmercions par avance de volre compréhension el de volre collaboration

Mous vous pricns d'agréer Madame, Monsieur, lexpression de nos salutaticns distinguges;

Pascale BRUNEL
Responsable Péle Vigilances et Affaires Pharmaceutiques
FPharmacien - Correspondant de maieriovigilance



LISTE DES LOTS CONCERNES
INEAIRES ENDOSCOPIQUES ARTICULEES ENDOPA’

| Code Produit | Numéro de lot | Date d'expiration |

LONG45A EAMFEW 201310 |
__LONG45A |  EAMKB4 | 2013-10
LONG45A E4MM23 | 2013-10 |
LONG4SA | E4MMB4 | 2013-10 i
LONG45A E4MP4A 2013-11
LONG45A E4MR15 | 201311
LONG45A E4MTO7 2013-11
LONG45A EAMT4Y | 2013-11
LONG45A FAMUZR | 2013-12
LONG45A FAMYY] 2013-12
 6TB45 | EAMGS3 | 2013:-10
 6TB45 | E4MGBK | 2013-10
6TB45 |  EAMGSL | 2013-10
6TB45 | E4MN3g 201311
| ATB45 | E4MGBY 2013-10
ATB45 | EAMGSOM 2013-10
. ATB45 | EdMH2L | 2013-10
ATB45 | E4MLBS | 2013-10
ATG4S E4MG77 |  2013-10 |
_ ATG4S E4AMGBA_ 2013-10 |
_ ATW45 | EAMH1E | 2013-10
NAWAS E4MJZK 201310 |
| NAW45 FAMXBC | 2013-12

e

NAW4S | FaN7es | 2014:02
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RAPPEL VOLONTAIRE DE LOTS FLEX45-2009-04

Agrafeuses linéaires endoscopiques articulées ENDOPATH® ETS-FLEX45

1. Merci de compléter cette fiche d’inventaire

Important 2. La retourner par fax au 01 55 00 28 34
3. Joindre une copie de cette fiche au bon de retour

+« Date de réception de la notification:

« Avez-vous, en stock ou en dépot dans votre établissement, des produits concernéds par ce
rappel
1 Oui L[] Nen

« Sl oul, merc de compléter ce tableau en mdiguant la guantite du code gue vous solez et
nous retournez;

ﬁodé_prmuﬂ | Numércdelot | Datede p-ér_ﬂm_ptﬁ:n; | Quantités de boites | Quantités d'unités en cas!
{antre 2013-09 et complétes retournédes de boites entaméos
2014-02) | | (=3 unités)

MNous vous remercions de votre coopération.

| [etablizsemeant] Date:
| Nom (indispensable pour le traitement du retour) : Service .
Téléphone (indispensable pour le traitement du retour) . Signature

Client n®




