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«Nom_de_létablissement_»
Correspondant de matériovigilance-Service Pharmacie
«Titre_de_Civilité»
«Nom_du_Correspondant_de_Matériovigilance»
«Adresse_»
«CP_VILLE_»

Sce. Qualité : % 0139926569 Ecouen, le 23 décembre 2019
“® nusur@vygon.com

Nos réf : 19 0«Chrono_» CO/NU
Objet : URGENT : FSN- Rappel de lot
lifecath broviac code 2191.425 lot 271119GH et lifecath biflux code 2293.70 lot 051119GG

«Titre_de_Civilité»

A la demande du fabricant légal, VYGON GmbH & Co. Kg, nous procédons au rappel de lot des dispositifs lifecath broviac
code 2191.425 lot 271119GH et lifecath biflux code 2293.70 lot 051119GG que nous distribuons.

Ces dispositifs sont mis a disposition en double emballage stérile. Un défaut de fabrication non systématique a été identifié,
celui-ci pourrait étre a I'origine d’un défaut de stérilité du conditionnement externe du produit.

Le blister intérieur n’étant pas endommaggé, la stérilité du produit lui-méme n’est pas compromise.

Nous vous avons adressé au moins un de ces dispositifs lifecath broviac code 2191.425 lot 271119GH ou lifecath biflux code

2293.70 lot 051119GG.

Par mesure de sécurité, nous vous demandons de ne plus utiliser ces produits et de procéder a leur retrait.

Nous vous demandons de bien vouloir accuser réception de ce courrier, de compléter et de nous retourner le formulaire ci-
joint en y indiquant la quantité retirée dans votre établissement.

L’ANSM est informée de cette information de sécurité.
Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter directement notre Service Clients au 01.39.92.63.81 ou notre

correspondant qualité France, M.MARTIN au 06.11.85.17.92.

Nous vous présentons nos excuses pour le désagrément occasionné et vous prions d’agréer, «Titre_de_Civilité» I'expression

de nos salutations distinguées.

Christine OBER - Docteur en Pharmacie
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URGENT : FSN-Rappel de lot
lifecath broviac code 2191.425 lot 271119GH et

lifecath biflux code 2293.70 lot 051119GG
ACCUSE DE RECEPTION ET FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT pagel/1

Veuillez compléter et renvoyer ce formulaire par fax : 01 39 92 64 82 ou par e-mail “D 3 :nusur@vygon.com

Nom et Adresse de I’établissement : | «<Nom_de_létablissement_» 19 0«Chrono_» «Client»

«CP_VILLE_»

Nom de la personne a contacter : «Titre_de_Civilité»
«Nom_du_Correspondant_de_Matériovigilance»

Fonction :

® Numéro de téléphone : «Télephone»
“B Adresse e-mail : «email»
Numeéro de fax : «Fax_Alerte_» «Fax_»

Nous attestons avoir procédé au rappel de lots auprés de tous les utilisateurs de notre établissement de santé.

Veuillez cocher la case correspondante :

Vous possédez des dispositifs :

Lifecath broviac code 2191.425 lot 271119GH UOui O NON Si vous possédez des pieces, nombre de piéces retirées :

Lifecath biflux code 2293.70 lot 051119GG  UOui O NON Si vous possédez des pieces, nombre de piéces retirées :

Signature et Date :
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