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URGENT ! RAPPEL PRODUIT

Dispositifs médicaux réutilisables non stériles :

Obturateurs réutilisables CLEAR-TRAC FLEXIBLE

Madame,

Smith & Nephew procéde au rappel des Obturateurs réutilisables CLEAR-TRAC FLEXIBLE,
références et numéros de lot suivants:

Référence Description Numéros de lot
8.0 mm x 72 mm 50221836, 50224846, 50235916, 50247312,
Reusable Obturator (4.3 | 50248233, 50250981, 50254033, 50259335,
mm cannulation), lime 50266177, 50266850, 50270444, 50273368,
72200900 green 50277381, 50281994, 50288053, 50297954,
ou 72200900F 50307973, 50312483, 50319409, 50324700,
50329884, 50339543, 50348074, 50274422,
50279578, 50300727, 50310865, 50332858,
50346947, 50347774

Ce rappel est motivé par le motif technique suivant : les obturateurs réutilisables (références 72200899,
72200900 et 72201796) ne s'ajustent pas aux canules jetables CLEAR-TRAC (références 72200424,
72200426, 72200427, 72200428, 72200429 et 72200432).

Nos enregistrements indiquent que des produits concernés par ce rappel ont été livrés a votre
établissement.
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Nous vous demandons, dés a présent, d'identifier tous les produits comportant les références
avec les numéros de lot mentionnés ci-dessus, présents au sein de votre établissement et de les
placer en quarantaine sans délai.

Vous trouverez ci-joint une fiche récapitulative de stock a compléter et a nous retourner
IMPERATIVEMENT, dans un délai maximum de 7 jours, par fax au 02.43.83.24.45 - a
I"attention d’Anne-Sophie PINON, Département des Affaires Réglementaires. Dans le cas ou
vous n’auriez plus aucun produit a retourner, merci de compléter cette fiche et de nous la faxer.

A réception de notre formulaire complété, nous procéderons aussitdt a la reprise des produits par
un transporteur et a I'échange des produits.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée par ce rappel de produit
et vous remercions de I'attention que vous porterez a notre demande.

Nous vous prions d'agréer, Madame, I'expression de nos sinceres salutations.

Anne-Sophie PINON
Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires

Tél: 02 43 83 24 58
Fax: 02 43 83 24 45

anne-sophie.pinon@smith-nephew.com

Fax



