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Décision portant suspension de la fabrication des implants mammaires et des gabarits pour implants
mammaires fabriqués par la société CEREPLAS, jusqu’a leur mise en conformité avec les dispositions
législatives et réglementaires applicables

Le directeur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
Vu la directive 93/42/CEE modifiée du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux :

Vu la cinquiéme partie du code de la santé publique, notamment les articles L. 5311-1, L. 5211-1,
L. 56211-3, L. 5212-2, L. §312-1, R. 52114, R. 5211-14, R. 521117, R. 5211-24, R.5211-34, R.5211-38, R.
5211-41, R.5211-46;

Vu l'arréte du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en ceuvre des exigences essentielles applicables aux
dispositifs médicaux, pris en application de l'article R 5211-24 du CSP ;

Vu l'arrété du 15 mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité
definies aux articles R 5211-39 a R 5211-52, prig en application de 'article R 5211-53 du CSP ;

Vu l'arrété du 20 avril 2006 fixant les régles de classification des dispositifs médicaux, pris en application de
I'article R. 5211-7 du CSF ;

Vu le courrier du 18 octobre 2012 mettant en demeure la société CEREPLAS de se mettre en conformité aux
dispositions legislatives et reglementaires applicables, suite a l'inspection des 5, 6 et 7 septembre 2012 par les

inspecteurs de 'ANSM ;

Vu linspection de la société CEREPLAS réalisée du 5 au 12 décembre 2013 par les inspecteurs de 'ANSM
dans |'établissement de Sailly-lez-Cambrai (Mord), visant a apprécier le respect des dispositions l&gislatives et
reglementaires relatives a la fabrication, a la mise sur le marche, a la distribution et a I'exportation de dispositifs

médicaux implantables par cette société ;
Vu le rapport préliminaire en date du 14 janvier 2014 de l'inspection susvisée |

Vu la suspension en date du 10 février 2014 par l'organisme notifié LNE / G-MED, des certificats CE de
conformité n® 25481, n"9478, n"9477, n"21401, n"21396, n®12549, n®*12102 relatifs aux implants mammaires
et gabarits pour implants mammaires ;

Vu le courrier de réponse au projet de décision de police sanitaire, en date du 25 février 2014,

Vu le rappel engagé par la société CEREPLAS le 12 février 2014 de tous les implants mammaires et gabarits
pour implants mammaires ;

Considérant que la sociéte CEREPLAS a pour activité la fabrication, la mise sur le marcheg, la distribution et
l'exportation d'implants mammaires ;

Considérant qu'en application de l'article L. 5211-1 du CSP et de l'arrété du 20 avril 2006 fixant les régles de
classification des dispositifs medicaux, pris en application de |'article R. 5211-7 du CSP, ces produits répondent
4 la définition du dispositif médical implantable de classe Il ;

Considérant gu'en application des articles L. 5211-3 et R. 5211-17 du CSP, la mise sur le marché des
dispositifs médicaux implique qu'ils soient conformes aux exigences essentielles qui leur sont applicables ;
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Considérant que le point 8.4 de l'article 1™ de l'arrété du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en ceuvre
des exigences essentielles applicables aux dispositifs médicaux, précise que « Les dispositifs gui sont livres en
état stérile doivent avoir été fabriques et sterilises selon une methode appropriee et validée » | que cette
exigence signifie notamment que soit établie une validation du procédé de stérilisation, permettant a celle-ci
d'&tre accomplie en routine de maniére maitrisée et fiable, cette validation incluant elle-méme des opérations
de gualification du procédé de stérilisation ;

Considérant que le point 1 de l'article 1% de l'arrété du 15 mars 2010 précité, précise que « Les dispositifs
doivent &tre congus et fabriqués de telle manigre que, lorsqu'ils sont utilisés conformement & leur destination et
dans les conditions prévues & cefte fin, leur utilisation ne compromette pas I'état clinique et la sécurité des
patients ni la sécurité et la sant® des utilisateurs ou, le cas échéant, d'autres personnes, sous réserve que les
risques éventuels liés a leur utilisation constituent des risques acceptables au regard du bienfait apporte au
patient et compatibles avec un niveau éleve de protection de la santé et de la sécurité »;

Considérant que le point 2 de l'article 1% de l'arrété du 15 mars 2010 précité, précise que « Les solutions
choisies par le fabricant dans la conception et la construction des dispositifs doivent étre conformes aux
principes d'intégration de la sécurité, compte tenu de I'état de la technique généralement reconnu » ;

Considérant que la société CEREPLAS a &té mise en demeure par courrier de 'ANSM en date du 18 octobre
2012, de mettre ses activités de fabrication, de mise sur le marché, de distribution et d'exportation en
conformité avec les dispositions |égislatives et réglementaires applicables aux dispositifs meédicaux
implantables, notamment en ce qui concerne la validation du procédé de stérilisation a l'oxyde d'éthylene, la
gualification compléte du traitement d'eau et la qualification du four servant & la reticulation des enveloppes des
implants mammaires ;

Considérant gue la société CEREPLAS a pris par courriers en date des 22 novembre 2012, 14 decembre
2012 et 18 décembre 2012, des engagements visant & mettre les activités précitées en conformite avec la
réglementation en vigueur ;

Considérant que |'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santeé (ANSM) a pris acte
par courrier du 24 janvier 2013 des engagements précités |

Considérant que suite a la mise en demeure du 18 octobre 2012, la société CEREPLAS a pris des mesures
transitoires concemant le procédé de stérilisation, en mettant en place des controles microbiologiques
renforcés des cycles, avec une augmentation du nombre des indicateurs biologiques et des tests de sterilite
pour chaque charge stérilisée, ainsi que des dosages libératoires par une méthode analytique | que cette
derniére n'est cependant pas validee |

Considérant en tout état de cause que ces mesures transitoires n'ont pas vocation a &tre perennes et qu'elles
étaient, lors de l'inspection du 9 au 12 décembre 2013, toujours en vigueur ;

Considérant en outre que l'inspection susvisée du 9 au 12 décembre 2013 a mis en evidence gue !

- le procédé de stérilisation a 'oxyde d'éthyléne n'est toujours pas validé, ce qui ne permet pas de garantir la
mise sur le marché d'implants mammaires steriles |

- la qualification compléte (Qualification d'installation, Qualification Opeérationnelle, Qualification de
Performances) de linstallation de traitement d'eau n'est pas réalisée, ce gqui ne permet pas de garantr la
gualité des opérations de nettoyage en production ;

- la qualification du four servant & la reticulation des enveloppes des implants mammaires n'est pas réalisée, ce
qui est susceptible diimpacter les propriétés des implants mammaires fabrigues et ne permet pas en
conséquence de garantir la mise sur le marché de produits conformes & leurs spécifications telles que decrites
dans le dossier technigue ;

Considérant que la société CEREPLAS n'a donc pas tenu les engagements pris par elle suite 8 la mise en
demeure du 18 octobre 2012 ;
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Considérant par ailleurs que par une décision en date du 10 février 2014, 'organisme notifié LNE-GMED, en
charge de la certification en vue de |'cbtention des certificats CE de conformite & la Directive 83/42/CEE, des
implants mammaires et des gabarits pour implants mammaires fabriqués et mis sur le marché par la société
CEREPLAS, a prononcé la suspension des certificats CE de conformité délivrés pour les implants mammaires
et les gabarits pour implants mammaires au motif notamment d'une maitrise incompléte du procédé de
stérilisation de ces dispositifs au reqgard des exigences essentielles de la directive 93/42/CEE susvisée ;

Considérant que la societé CEREPLAS s'engage, en réponse au projet de décision de police sanitaire notifié
par courrier en date du 12 fevrier 2014 :
= & procéder & une nouvelle validation de la stérilisation & l'oxyde d'éthyléne chez un nouveau
prestataire, mais que celle-ci n'est toujours pas finalisée
= 3 procéder a linstallation d'un nouveau systéme de traitement d'eau et de le qualifier complétement et
s'engage dans l'intervalle & utiliser de I'eau purifiée du commerce |
s & procéder a4 une qualification compléte du four servant a la reticulation des enveloppes des implants
mammaires, mais gue celle-ci n'est toujours pas finalisee |

Considérant qu'il résulte de ce qui précéde que la conformité réglementaire des implants mammaires et des
gabarits pour implants mammaires fabriqués par la société CEREPLAS n'est plus garantie ;

Considérant en conséguence gue les implants mammaires et les gabarits pour implants mammaires fabriqués
par la société CEREPLAS ne sont pas conformes aux dispositions législatives et réglementaires qui leur sont
applicables et qu'il convient de suspendre leur fabrication jusqu'a leur mise en conformité aux dispositions
l&gislatives et réglementaires applicables et de conditionner la mise sur le marche, la distribution, et |'utilisation
a l'obtention d'un certificat CE de conformité valide ;

DECIDE

Article 1" La fabrication des implants mammaires et des gabarits pour implants mammaires, fabrigués par la
société CEREPLAS est suspendue jusqu'a leur mise en conformité avec les dispositions législatives et
réglementaires qui leur sont applicables.

Article 2 — La mise sur le marché, la distribution, 'utilisation des dispositifs médicaux mentionnes a l'article 1,
sont conditionnées & I'obtention préalable d'un certificat CE de conformite valide.

Article 3 La société CEREPLAS est tenue de procéder a la diffusion de cette décision auprés de toutes les
personnes physiques ou morales susceptibles de détenir les produits distribués par elle.

Article 4 Le directeur de linspection et la directrice des dispositifs meédicaux thérapeutiques et des
cosmétiques sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution de la presente décision qui sera
publiée au Journal officiel de la République frangaise.

Fait le 07 AVR. 204

Le Directeur General




