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Renseignements urgents sur la sécurité et rappel de produit

Produit concerné :

C3 CryoSonde 2.1 mm pointe aiguisée, n° d’art : 217200, n° de série 14H002

Cher client,

La stabilité mécanique de la tige de la CryoSonde, y compris la pointe, peut étre altérée

dans le produit concerné.

La raison en est une anomalie au cours du procédé de fabrication des tiges pour les

CryoSondes chez notre fournisseur.

Il existe un risque de cassure de la pointe de la sonde pendant I'application. Cela peut

représenter un risque éleve pour la santé du patient.

C'est pourquoi nous déeconseillons fortement I'utilisation du produit a titre préventif et

sécuritaire.
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Mesures a adopter

Selon notre documentation, vous avez été livré avec le produit en question, veuillez donc
suivre les étapes suivantes :

1) Nutilisez plus l'article
Nous vous prions de bien vouloir écarter I'article concerné et de nous le renvoyer a
I'adresse suivante :

inomed Medizintechnik GmbH
Service

Im Hausgrtin 29

79312 Emmendingen
Deutschland

Vous recevrez bien sdr une compensation pour les produits retournés et les frais
d'expédition. La personne responsable prendra contact avec vous dés réception de
l'article.

2) Veuillez remplir le formulaire de réponse ci-joint, que vous ayez ou non encore des
produits en stock, et nous le retourner dans les sept jours suivant la réception de cette
lettre.

3) Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs de ce produit et les autres personnes
devant étre informées soient au courant de ces renseignements urgents sur la sécurité.
Si vous avez donné ce produit & un tiers, veuillez transmettre une copie de ces
informations ou informer la personne de contact désignée.

Le rappel de produit sera signalé a l'autorité compétente de votre pays.

Nous nous excusons des inconvénients causés et vous remercions d'avance de votre
collaboration et de votre soutien dans cette affaire.

N’hesitez pas a contacter votre interlocuteur habituel chez inomed pour tout complément
d’information.

Trés cordialement,

inomed Medizintechnik GmbH,
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REPONSE

Renseignements urgents sur la sécurité et rappel de produit

Produit concerné : C3 CryoSonde 2.1 mm pointe aiguisée, n° d’art. : 217200,
n° de série concerné : 14H002

Notre n° de réf. : CID19-030
Client :
Etablissement :

CP, Ville :

Contact / service :

N° de tél . :

E-Mail:

Veuillez cocher :

] J'ai vérifié notre stock et confirme que nous n'avons pas ['article en question.

[] J'ai vérifié notre stock et et mis I'artice listé ci-dessous a I'écart.

e e = iRl £ ¥y Nombre d'articles
3 N° d’art. N° de série H Nombre de retour evandis

Nom :

Adresse :

Contact :

N° de tel. :

Lieu, date Signature

Merci de retourner ce questionnaire a I'adresse suivante :
E-Mail: info@inomed.com,
Fax: +49 (0)7641 / 94 14-94,
inomed Medizintechnik GmbH, Im Hausgriin 29, 79312 Emmendingen, Allemagne
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