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RAPPEL DE LOT VOLONTAIRE
Date: 22 aolt 2019
MHRA Ref: 2019/008/022/601/002
Medicina Ref: FSN22082019 — 005

Description du rappel de lot:

Medicina Ltd procede a un rappel de lot volontaire sur un lot de seringue intraveineuse, voir détail ci-

dessous :
Référence . . . Date
D o
Medicina ésignation du produit N° de lot d’expiration
IVS03 Seringue IV Luer 3ml IV sans aiguille 19040303 2024-04

Raison du rappel de lot :

Il a été signalé un cas de seringue non Medicina avec une aiguille conditionnée dans un emballage
alors que ce produit est fourni sans aiguille. Par mesure de précaution, Medicina Ltd procede a un
rappel de lot volontaire des seringues 1VS 03.

AUCUNE AUTRE REFERNECE ET N° DE LOT SONT CONCERNES PAR CE RAPPEL

Seringue conforme
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Localisation du n° de lot et de la date d’expiration :

Date d'expiration

Actions correctives recommandées qui doivent étre mis en ceuvre par les utilisateurs :

1. Cesser l'utilisation du lot concerné comme décrit dans cet avis de rappel a la page 1.

2. Mettre les produits dans un endroit siir pour un retour a Medicina ou votre distributeur.

3. Veuillez transmettre le présent rappel de lot immédiatement aux personnes responsables de
I'utilisation du produit concerné. Votre établissement doit initier un inventaire pour collecter
tous les produits inutilisés et affectés.

4. Veuillez compléter le formulaire d'accusé de réception ci-joint et indiquer la quantité du
produit concerné et en votre possession.

5. Retournez rapidement le formulaire d'accusé de réception diiment renseigné a Medicina ou a
votre distributeur par courrier électronique ou par fax.

Contact:

Nom : Franck Meyniel, Spécialiste Qualité

Email: franckmeyniel@medicinafrance.fr

Fax: 0559582284

Fabricant: Medicina Ltd

Addresse: Unit 1 -4 Rivington View Business Park, Station Road, Bolton BL6 5BN, UK
Téléphone: 00 44 (0) 1204 357588

Peter SMITH

Responsible Qualité et Affaires réglementaires
Medicina (UK) Ltd
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ACCUSSE DE RECEPTION
RAPPEL DE LOT SERINGUE IVS 03 luer

Veuillez compléter le formulaire ci-dessous et le retourner a Medicina ou a votre distributeur :

Email: franckmeyniel@medicinafrance.fr

[ 1 Nous ne sommes pas affecté par ce produit et numéro de lot
(Dans ce cas mettre 0 dans la case quantité ci-dessous)

Stock
[ ] Nous sommes affectés par ce n° de lot et ce produit
Référence Medicina De5|gnat|(-)n du N° de lot Quantité retournée
produit
IVS03 IV Luer Slip syringe 19040303

Nom de I’entreprise ou du
distributeur qui vous a
fourni les seringues :

MEDICINA France
12 Rue d’Alexandre 64600 ANGLET — Tel : 05 59 58 22 84

Nom de votre établissement

Compléter par:

Service

Fonction:

Signature Date:
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