medic

Information : Retrait de treillis pour le traitement transvaginal du prolapsus des organes
pelviens du fabricant Boston Scientific Corporation

Le 06.05.2019

Produits concernés
- Matrice de réparation des tissus mous Xenform

- Systéme de souténement vaginal Uphold LITE avec Capio SLIM
- Bandelette synthétique Polyform
- Kit de réparation du plancher pelvien, Posterior Pinnacle LITE

Vous trouverez dans la lettre d’'information de I'entreprise en annexe une liste des codes des
produits concernés.

Fabricant
Boston Scientific Corporation.

Motif de la publication
Swissmedic a été informé par le fabricant de sa décision de retirer de ses stocks tous les
produits mentionnés ci-dessus.

Les patientes ayant recu une bandelette transvaginale dans le cadre d’une intervention
chirurgicale pour le traitement du prolapsus des organes pelviens doivent continuer a effectuer
un examen annuel de contréle ou tout autre examen de routine et de poursuivre leurs soins de
suivi. Aucune autre mesure ne doit étre prise si les patientes sont satisfaites de leur intervention
chirurgicale et si elles ne présentent ni complication ni symptéme.

Swissmedic publie cette décision du fait de I'intérét manifesté actuellement par les médias pour
les sujets en lien avec I'utilisation d'implants de renfort pelviens et de bandelettes pour le
traitement de l'incontinence.

Informations destinées aux patientes : si vous avez des problémes de santé liés a vos implants,
nous vous recommandons de consulter un professionnel de la santé.

Description du risque
Le rapport risque/bénéfice n’est pas clair.

Mesures recommandées
La recommandation de Swissmedic est la suivante : Suivre les recommandations du fabricant
(voir la lettre d'information du fabricant en annexe).

Contact

Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques / Division Dispositifs médicaux /
Hallerstrasse 7 / 3012 Berne / Suisse

Tél. : +41 58 462 02 23

Fax : +41 58 462 76 46

Internet : www.swissmedic.ch/md

E-mail : medical.devices@swissmedic.ch
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Boston Scientific International S.A.

ZAC Paris Nord I1/Bat Emerson - 33 rue des Vanesses - 93420 Villepinte
Siége social : Parc du Val Saint Quentin - 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux - France

Tél. + 33 (0)1 48 17 47 00
Fax + 33 (0)1 48 17 47 01
www.bostonscientific.com

«Hospital_Name»

«Users_Name»- «Department»
«Customer_Address»

«Zip_Code» «City» -«Country_name»

Référence : 92378480-FA 29 avril 2019

Notification d’information de sécurité urgente - Retrait de dispositif médical
Matrice de réparation des tissus mous Xenform™
Systeme de soutenement vaginal Uphold™ LITE avec Capio SLIM
Bandelette synthétique Polyform™
Kit de réparation du plancher pelvien, Posterior Pinnacle™ LITE

«Users_Name»,

Boston Scientific procéde au retrait des dispositifs suivants indiqués pour le traitement transvaginal du
prolapsus des organes pelviens :

Matrice de réparation des tissus mous Xenform™

Systéme de souténement vaginal Uphold™ LITE avec Capio SLIM
Bandelette synthétique Polyform™

Kit de réparation du plancher pelvien, Posterior Pinnacle™ LITE

Mardi 16 avril 2019, la FDA (Food and Drug Administration aux Etats-Unis) a ordonné a tous les
fabricants de bandelettes chirurgicales utilisées pour le traitement transvaginal du prolapsus des organes
pelviens de cesser immédiatement de vendre ces dispositifs et de les retirer du marché américain. Selon
la FDA, il n’existe pas de données cliniques suffisantes permettant de garantir que les bénéfices de ces
dispositifs ’emportent sur les risques potentiels. Sur le marché américain, cette procédure de retrait ne
concernait que la matrice de réparation des tissus mous Xenform™ et le systéme de soutenement vaginal
Uphold™ LITE avec Capio SLIM.

A la suite de la décision de la FDA et au regard de la réglementation mondiale relative aux bandelettes
transvaginales dans le cadre de cette indication, BSC a décidé de volontairement retirer de ses stocks et
dans le monde entier tous les produits mentionnés ci-dessus et indiqués pour le traitement transvaginal du
prolapsus des organes pelviens.

Recommandations cliniques

Boston Scientific recommande aux patientes ayant regu une bandelette transvaginale dans le cadre d’une
intervention chirurgicale pour le traitement du prolapsus des organes pelviens de continuer a effectuer un
examen annuel de contrdle ou tout autre examen de routine et de poursuivre leurs soins de suivi. Aucune
autre mesure ne doit étre prise si les patientes sont satisfaites de leur intervention chirurgicale et si elles
ne présentent ni complication ni symptome.
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Etapes suivantes

Ci-dessous figure la liste des produits concernés dans le cadre de cette action ;tous les lots des références
(UPN) listées ci-aprés sont concernés par la procédure de retrait. Aucun autre produit Boston Scientific
n'est impacté par cette notification de sécurité.

Vous trouverez jointe a cette lettre la liste précise des produits qui, selon nos informations, ont été expédiés
dans votre établissement. Veuillez mettre immédiatement de coté le(s) produit(s) et le(s) retourner a
Boston Scientific conformément aux instructions jointes.

LISTE DES PRODUITS CONCERNES

UPN Description GTIN Lot
M0068302410 | Matrice de réparation des tissus mous Xenform™ - 2 cm x 7 cm 8714729775133
M0068302430 | Matrice de réparation des tissus mous Xenform™ - 4 cm x 7 cm 8714729774464
MO0068302450 | Matrice de réparation des tissus mous Xenform™ - 6 cm x 10 cm 8714729773764
MO0068302470 | Matrice de réparation des tissus mous Xenform™ - 8 cm x 12 cm 8714729774198 Tous les
MO0068318170 | Systéme de souténement vaginal Uphold™ LITE avec Capio SLIM | 8714729839200 lots
M0068402400 | Bandelette synthétique Polyform™ - 10 cm x 15 cm, box 1 08714729121305
M0068402410 | Bandelette synthétique Polyform™ - 15 ¢cm x 20 cm, box 1 08714729767015
M0068318150 | Kit de réparation du plancher pelvien, Posterior Pinnacle™ LITE 08714729854548

Toute distribution ou utilisation d'un produit concerné doit cesser immédiatement.

INSTRUCTIONS:

1- Veuillez immédiatement interrompre ’utilisation du matériel Boston Scientific indiqué dans la
liste et retirer toutes les unités concernées de votre stock, indépendamment de I'endroit ou ces unités
sont stockées dans votre établissement. Isolez les unités concernées en lieu sdr pour renvoi a Boston
Scientific.

2- Veuillez remplir le Formulaire de vérification ci-joint, méme si vous n’étes pas en possession de
produits impactés par ce retrait.

3-  Veuillez  envoyer le Formulaire  de  vérification ddment rempli a
«Customer_Service_Fax_Number», au plus tard le 15 mai 2019.

4- Si vous avez des produits a retourner, veuillez les emballer dans une boite d’expédition appropriée
et contacter «Customer_Service_Tel» pour convenir des modalités de retour.

5- Nous vous remercions d’informer les professionnels de santé de votre établissement, utilisateurs de ces
produits, de ce retrait ainsi que tout établissement ou les produits concernés auraient pu étre envoyés.
Veuillez fournir & Boston Scientific toutes informations utiles sur les produits concernés qui ont eté
envoyés a d’autres établissements (le cas échéant).
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L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’information de sécurité.

Nous vous prions d’excuser tout désagrément que pourrait causer cette action visant a assurer la sécurité
des patients et la satisfaction des clients et vous remercions pour votre compréhension. Nous faisons tout
notre possible pour continuer & proposer des produits qui répondent aux exigences de qualité les plus
strictes que vous étes en droit d’attendre de Boston Scientific.

Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’incident, veuillez contacter votre
représentant Boston Scientific.

Avec nos sincéres salutations,

B

Marie Pierre Barlangua Piece jointe : Formulaire de Vérification
Responsable Qualité
Boston Scientific International S.A.
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Veuillez remplir ce formulaire méme si vous n’avez pas de produits
concernes et I’envoyer a : «Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Formulaire de vérification — Urgent : Retrait urgent de dispositif médical

""Name of the Product"
92378480-FA

1. Nous accusons réception de la notification de sécurité de Boston Scientific datée du «Date_notif_sent».

2. Les dossiers Boston Scientific indiquent que votre établissement a recu les produits concernés ci-dessous:
(par ailleurs, veuillez vérifier votre stock par rapport a la liste compléte des produits concernés ci-jointe).

Qté envoyée || Qté a retourner

Description du produit N° de référence Numéro(s) de lot Bon commande client (Unités) Unités

3. Nous confirmons qu'une Vvérification a été effectuée dans tous les services qui pouvaient détenir ce produit.

4. VEUILLEZ COCHER L’UNE DES CASES CI-DESSOUS*, SIGNER CE FORMULAIRE et I’envoyer a
«Customer_Service_Fax_Number»

U Nous n’avons aucun produit concerné.

O Nous avons un ou des produits concerné(s): veuillez indiguer la quantité a retourner ci-dessus. Si vous
retournez des produits qui ne sont pas listés dans le tableau ci-dessus, veuillez indiquer le numéro de
référence, le numéro de lot et la quantité a retourner.

POUR RETOURNER DES PRODUITS :

1. Veuillez contacter «Customer_Service_Tel», Service Clients Boston Scientific, afin d’organiser la reprise des
produits

2. Vedillez préparer le colis.

3. Etsuivre les instructions qui vous auront été fournies concernant la collecte des colis.

Nom* TITRE

(En caractéres d’imprimerie)

Service Téléphone

SIGNATURE™* Client DATE*
* Champs obligatoires JIMM/AAAA
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