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Urgent : Communication de Sécurité Sanitaire
Rappel de produits di a une possible non- stérilité

Madame, Monsieur,

Eu égard a notre devoir de sécurité des patients nous souhaitons vous informer d’un rappel de produits
par principe de précaution des bassins réniformes en cellulose dans nos Kitpack.

Aprés revalidation de notre processus de stérilisation EO, des cas isolés révélant une non-
stérilité ont été trouvés.

Les produits et numéros de lots concernés ont été mis immédiatement en quarantaine dans nos
magasins.

Théoriqguement la non-stérilité pourrait engendrer une inflammation ou une infection.

Nous vous demandons de nous retourner les produits mentionnés en annexe avec le formulaire ci- joint.
Bien sdr les produits retournés vous seront crédités.

Nous vous demandons de vous assurer que dans votre établissement tous les utilisateurs des produits
mentionnés ci- dessus ainsi que toutes les personnes concernées sont informées de cette
Communication Urgente de Sécurité Sanitaire et de nous retourner la confirmation ci- jointe.

Si vous avez livré ces produits a un tiers, nous vous demandons de lui transmettre une copie de cette
communication.

L’ANSM a été informée de ce rappel.

Nous vous remercions par avance pour votre coopération et nous vous prions de nous excuser pour
ces désagréments.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos salutations les plus sinceres.
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Annexe 1

Urgent : Communication de Sécurité Sanitaire
20 Septembre 2019

Rappel de produits suite a une possible non- stéril ité.

(Fax : 0329262338)

Expéditeur : Laboratoires Lohmann & Rauscher S.A.S.
Z.A. de Choisy
88200 Remiremont

Destinataire :

& tous les utilisateurs des produits mentionnés ci-dessous.

Description: Rappel des bassins réniformes en cellulose inclus dans nos KitPack di a une
possible non-stérilité.

Mesures Correctives:

Nous vous demandons de ne plus utiliser les sets avec les bassins réniformes en cellulose.

Veuillez transmettre ce communiqué de sécurité a tous les salariés qui utilisent ces produits et nous
confirmer que vous n'utilisez plus les Kitpack avec des bassins réniformes en cellulose.

L'établissement confirme (veuillez cocher la case correspondante)

[ Tquil n'utilise plus les sets avec des bassins réniformes en cellulose,

[ ] qu'il informe toutes les personnes concernées de cette information de sécurité concernant les
produits mentionnés ci-dessus,

[ 1qu’il ne posséde plus les produits mentionnés ci-dessus,

[ Tqu'il n'a pas livré les produits mentionnés ci-dessus a des tiers,
[ Taucas ou il aurait cédé ces produits mentionnés ci-dessus a des tiers, qu'il a informé les tiers de

cette information de sécurité et de ne plus utiliser les Kitpack avec des bassins réniformes en cellulose,

[ ] que les produits concernés lui ayant été livrés et qui sont toujours en sa possession ou en la
possession d’un tiers seront retournés aux Laboratoires Lohmann & Rauscher S.A.S.

Pour assurer la prise en charge du retour, veuillez contacter notre Service Commercial :
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Assistante Commerciale concernée : x Fax : 03292 62338

Nom de la personne en charge dans votre établissement :

Nom Fonction

Numéro de téléphone Email

Veuillez mentionner les produits retournés avec les quantités dans le tableau suivant :

REF Produit Numéro de lots Quantité a

renvoyer

Kitpack XXXXXX

Date / Signature

Nom :

Fonction :

Service/ Etablissement :

Téléphone et Email :
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