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INFORMATION AUX UTILISATEURS

Erreur impression étiquette ENDOPATH® ETS45
ETHICON ENDO-SURGERY

Madame, Monsieur,

Ethicon-Endo-Surgery (EES) vous informe avoir détecté que certains lots de
Couteaux Linéaires Endoscopiques ENDOPATH® ETS45 présentent une
erreur de nom de marque sans incidence sur la performance du dispositif
ou l'intégrité de I'emballage. Cette erreur se situe sur le Tyvek®' du
conditionnement primaire.Toutes les autres informations sont correctes et le
blister permet de voir avant utilisation qu’il s’agit bien de Couteaux Linéaires
Endoscopiques. Les Couteaux Linéaires Endoscopiques ENDOPATH® ETS45
peuvent étre utilisés conformément a la notice d’utilisation.

Quelle est I'erreur identifiée?

Pour les lots concernés, le nom de marque imprimé est
ENDOPATH® ETS-FLEX45, alors gu’il ne s’agit pas de couteaux articulés et
gue la notion de « Flex » n'a pas lieu de figurer. Le Tyvek® devrait indiquer
ENDOPATH® ETS45, comme c'est le cas sur le carton de la boite unitaire
(emballage secondaire). Toutes les autres informations présentes sur le
Tyvek® sont correctes.

Une aide a l'identification des produits est jointe en annexe

Quels sont les lots d'ENDOPATH® ETS45 affectés par cette erreur?
Les lots d’'ETS45 concernés sont :

H43Y2D H43X0Y H43U2W H43P8U H43L86 H43G69 H43A9U
H4399T H4376A H4346D G4UG2R G4UB9K G4U867 G4TR2U

Tyvek® est une marque déposée de E. |. DuPont de Nemours & Co.
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Quelle est la conduite a tenir?

Notre systeme de tracabilité nous indique que votre établissement a recu des
dispositifs médicaux concernés par cette erreur.

Nous vous remercions de veiller a ce que cette information soit communiquée a
'ensemble du personnel de votre établissement susceptible de posséder des
produits affectés. L’erreur de nom de marque n’existe qu’au niveau du Tyvek®
de I'emballage primaire (Voir annexe).

Vous pouvez continuer d’utiliser les produits en votre possession
puisque I'erreur d’'impression n’a pas d’incidence sur la performance du
dispositif ou I'intégrité de I'emballage.

Pour toute question relative a cette information, vous pouvez contacter le
Service des Affaires Pharmaceutiques et Réglementaires — ETHICON SAS au
01.55.00.27.27

Nous vous remercions par avance de votre compréhension et de votre
collaboration.

Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, I'expression de nos salutations
distinguées.

Pascale BRUNEL
Responsable Péle Vigilance et Affaires Pharmaceutiques
Pharmacien — Correspondant de matériovigilance
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ANNEXE

Information aux utilisateurs
Etiquetage ENDOPATH® ETS45
ETHICON ENDO-SURGERY

AIDE A L'IDENTIFICATION DES PRODUITS

ETIQUETAGE DU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

NOM DE MARQUE
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