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Courrier destiné au Directeur de l’établissement, au Correspondant Local de 

Matériovigilance, au Pharmacien et au surveillant de bloc opératoire 

 

19 mars 2020 

NOTIFICATION DE SÉCURITÉ URGENTE : 
notification de sécurité concernant  

un dispositif médical et rappel de produits 
 

Référence du rappel :     R-2020-02 

Dispositifs concernés :    Protecteur de tissu NAVIO 

 

(Instrument non stérile réutilisable utilisé pour la pose de prothèse de genou avec le système 

NAVIO : Système de robotique chirurgicale pour arthroplasties primaires du genou) 

 

Référence du kit 

d’instruments 
Description 

Référence 

produit 
Description 

Numéro 

de lot 

PFSR02050  

Kit d’instruments 

NAVIO 

 

101092 

 

Protecteur de tissu 

NAVIO 

 

(NAVIO Soft 

Tissue Protector) 

 Voir 

Annexe 1 PFSR02051 

PFSR02052 

PFSR02053 

 

Madame, Monsieur, 

 

Ce courrier a pour objet de vous informer que Blue Belt Technologies, Inc. a lancé un rappel 

volontaire de produits visant à retirer du marché certains lots de protecteurs de tissu NAVIO 

suite à un problème de conception. Le protecteur de tissu NAVIO peut se coincer ou se fixer à 

la broche pour cadre de navigation NAVIO au cours de l’intervention lors de l’insertion des 

broches NAVIO.  

 

Vous avez reçu cette notification parce que notre traçabilité nous indique qu’un Kit 

d’instrument NAVIO contenant le protecteur de tissu NAVIO concerné vous a été expédié. Il 

s’agit d’un composant des kits d’instruments indiqués ci-dessus ; l’instrument (voir image ci-

dessous) est identifié par la référence 101092. 
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Cette action a été signalée aux autorités compétentes. 

 

Risques pour 

la santé 

L’utilisation du protecteur de tissus concerné peut entraîner un retard pour 

l’intervention chirurgicale.  Dans l’hypothèse la plus probable, le chirurgien 

peut retirer manuellement le protecteur de tissus et la broche pour cadre 

de navigation NAVIO sans blesser le patient.  Dans le pire des cas, une 

intervention médicale est nécessaire pour retirer la broche et, même si 

aucun événement de ce type ne nous a été signalé, il est possible que 

certaines parties de la broche à os restent dans le corps du patient. En 

outre, il est possible que des trous supplémentaires pour broches soient 

nécessaires afin déplacer les broches du site de mise en place initial. 

Actions à 

entreprendre 

par 

l’utilisateur 

1. Contrôler le kit d’instruments NAVIO et rechercher le protecteur de 

tissu NAVIO (référence produit 101092) parmi les numéros de kit 

d’instruments indiqués sur la première page de cette Notification de 

rappel urgent de dispositifs médicaux, puis placer immédiatement en 

quarantaine le protecteur de tissus mous. 

2. Compléter le coupon-réponse et le transmettre à Smith & Nephew SAS 

par e-mail à france.raqa@smith-nephew.com. 

3. Renvoyer les produits placés en quarantaine à Smith & Nephew SAS. 

4. Veiller à ce que ces informations de sécurité soient transmises à toutes 

les personnes qui doivent en avoir connaissance au sein de 

l’établissement.  

5. Garder à l’esprit cette notification et l’action correspondante jusqu’à la 

fin de cette notification de sécurité et rappel de produits afin d’en 

garantir l’efficacité. 

 

Smith+Nephew s’engage à distribuer uniquement des produits répondant aux normes de qualité 

les plus strictes et à fournir toute l’assistance nécessaire. Nous regrettons cet incident et les 

désagréments qu’il est susceptible d’occasionner ou qu’il a déjà occasionnés pour vous-même, 

vos patients ou votre équipe. 

 
Si vous avez des questions, n’hésitez pas à nous contacter en utilisant les informations de 

contact ci-après : 

Smith & Nephew SAS 

Anne-Sophie PINON, Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires & Qualité 

40/52 boulevard du Parc  

92200 NEUILLY-SUR-SEINE 

Tel : 0 800 111 220 

E-mail : france.raqa@smith-nephew.com 

 

 
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de nos sincères salutations. 

 

 

Anne-Sophie PINON  

Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires & Qualité 

mailto:france.raqa@smith-nephew.com
mailto:france.raqa@smith-nephew.com
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Coupon-réponse 

Prière de compléter ce coupon-réponse et de le renvoyer avant le 27 mars 2020 

par e-mail à  france.raqa@smith-nephew.com afin d’éviter toute relance. 

 

 Nous confirmons la réception de cette notification de sécurité et rappel de produits. 

  

Dans notre établissement, nous sommes en possession de  ______ [unités] 

dispositifs concernés que nous allons renvoyer. 

______ [unités] dispositifs concernés ont été mis au rebut au sein de notre établissement. 

Établissement :  Référence : R-2020-02 

Nom :  Date / Signature :  

 
 

 

 

Cachet de 

l’établissement  

 

 

 

 

 

 

    

 
  

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  

mailto:france.raqa@smith-nephew.com
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ANNEXE 1 : Numéros de lot 
 

 


