MATHYS €

European Orthopaedics

A I'attention du service stérilisation

Gerzat le lundi 21 juillet 2014,

Personnes en charge du dossier :
& 0473239595/ Fax:0473239596
Marie-Cécile Galvaing : Responsable Affaires Réglementaires

Objet :
Information de sécurité urgente

Références :
FSCA 14/04
Edition de nouvelles instructions de traitement d’instruments spécifiques

Madame, Monsieur,

Veuillez recevoir une information de sécurité concernant les instruments MATHYS (Références
5502.00.2 et 3.14.545) comportant des arbres flexibles et contenus dans les kits d’instrumentation
Selexys et RM Pressfit.

Nous vous remercions de compléter et nous renvoyer au plus vite, par fax, courrier ou e-mail Pannexe
ci-jointe afin de confirmer la mise en ceuvre des actions auprés des autorités.

Nous restons a votre disposition pour tout complément d’informations.
Vous en souhaitant bonne réception,

Nous vous prions d’agréer nos sincéres salutations.

Marie-Cécile GALVAING
Responsable Qualité et Affaires Réglementaires
Mathys Orthopédie

Mathys Orthopédie SAS — Les Courlandes — 63360 Gerzat & 04.73.23.95.95
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Information de sécurité urgente

Désignation du produit:  instruments comportant des arbres flexibles
N° d'ident. FSCA: FSCA 14/04

Type d'action: édition d'instructions de traitement d'instruments spécifiques

Bettlach, le 4 juillet 2014
Expéditeur: Mathys SA Bettlach

Destinataire: directeurs cliniques, PDG, gestions de bloc op., chargés de sécurité,
services de stérilisation

Liste des produits concernés:

Désignation N° d'article N° de lot
Fraise a chambrer flex. RM Classic Gén.1 3.14.251 tous
Arbre d'alésage flex. RM Classic Gén.1 3.14.252 tous
Fraise & chambrer flex. RM Classic Gén.2 3.14.256 tous
Arbre d'alésage flex. RM Classic 46-52 Gén.2 3.14.257 tous
Arbre d'alésage flex. RM Classic 54-64 Gén.2 3.14.258 tous
Arbre d'alésage flex. RM Classic 60-68 Gén.2 3.14.259 tous
Arbre flex. RM Classic Gén.1 3.40.501 tous
Fraise a chambrer flex. RM Classic Gén.3 55.02.1901 tous
Arbre d'alésage flex. RM Classic Gen.3 55.02.1903 tous
Arbre flex. seleXys 5502.00.2 tous
Arbre flex.* 3.14.545 tous
*Utilisé pour les produits: Cupule RM Classic, Cupule RM

Pressfit, Anneau de soutien CCE

Description du probléme:

En éditant des instructions de traitement spécifiques aux différents instruments (n° d'art. 326.010.124,
version 01-0614-01) sur le marché, Mathys SA Bettlach prend une mesure préventive de sécurité.

Le processus validé prévoit un procédé combiné de nettoyage et de désinfection manuel et automatique
pour les arbres flexibles. Si l'exécution du processus manuel obligatoire décrit dans les instructions de
traitement ne peut pas étre assurée, alors I'utilisation d'instruments de Mathys SA comportant des arbres
flexibles est interdite.

Mathys SA Bettlach « Robert Mathys Strasse 5 » B.P. + CH-2544 Bettlach + Suisse » vaww.mathysmedical.com 12
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Dangers potentiels

En cas de nettoyage incomplet des instruments comportant des arbres flexibles, la stérilite du produit ne
peut plus étre garantie. L'utilisation d'un produit non stérile engendre un risque infectieux potentiel.
Conséquences possibles:

¢ Hospitalisation prolongée

e Réopération et éventuellement révision des implants

e Transmission d'une maladie

Mesures a prendre par le destinataire:

» Lisez attentivement la présente information ainsi que les instructions de traitement jointes
(n° d'art. 326.010.124, version 01-0614-01). Les présentes instructions ont éteé validées par
Mathys comme permettant de préparer certains dispositifs médicaux en vue de leur réutilisation.

» Veillez a informer I'ensemble des personnes concernées dans votre hopital.

» Commandez, le cas échéant, les instructions de traitement sous forme de prospectus avec le
numéro d'article 326.010.124

» Complétez le formulaire de réponse joint et envoyez-le & l'adresse indiquée:
(Ceci vous permet d'éviter I'envoi d'une relance par Mathys. Nous vous demandons de remplir ce
formulaire méme si vous n'utilisez pas d'arbres flexibles de Mathys)

> Sivous avez des questions relatives a cette information de sécurité, veuillez vous adresser a:
vigilance@mathysmedical.com

Transmission de cette information de sécurité

Nous vous prions de vous assurer que tous les services concernés de votre organisation vont prendre
connaissance de cette information de sécurité. Au cas ol des produits ont été transmis & des tiers, ceux-
ci doivent étre informés et instruits en consequence.

Veuillez conserver cette information de sécurité jusqu'a la cléture de I'action au sein de votre
organisation.

Les institutions de santé compétentes ont recu le présent courrier.

Mathys SA Bettlach

=

Bibiana Gamper Stephan’ Affolter
Chef Regulatory & Vigilance Manager Vigilance
Regulatory & Quality Management Regulatory Affairs & Vigilance

Mathys SA Bettlach + Robert Mathys Strasse 5 « B.P. + CH-2544 Bettlach « Suisse * vavw.mathysmedical.com 2/2
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Réponse FSCA 14/04

Information de sécurité urgente

Désignation du produit:  instruments comportant des arbres flexibles

N° d'ident. FSCA: FSCA 14/04
Type d'action: édition d'instructions de traitement spécifiques aux différents
instruments

Accusé de réception

Priére de compléter:

Hopital
Ville

Contact
(Nom/ Fonction)

Par la présente, je certifie/nous certifions que les instructions spécifiques de traitement (n® d'art. 326.010.124,
version 01-0614-01) mentionnées dans cette information de sécurité sont appliquées en bonne et due forme dans
l'unité centrale de stérilisation de 1'établissement.

Lieu/Date: Signature:

Veuillez envoyer ce formulaire par courriel ou par télécopie
a I'adresse ci-aprés:

Marie-Cécile GALVAING
Responsable Qualité et Affaires Réglementaires

Tel:  +33473239582
Fax: +33473239596
E-mail: mariececile.galvaing@mathysmedical.com

Mathys Orthopédie
Les Courlandes
63 360 Gerzat
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