DESTINATAIRE

Hauterive, le 28 Féyrier 2012

Obiet : Rappel du Lot 11/424 de Dispositif UT 380 standard

Envoi : Par télécopie ou E-mail et Lettre Recommandée avec A.R.

Madame, Monsieur,

Notre Société produit les Dispositifs Intra-Utérins UT 380 qui vous sont livrés par le Laboratoire CCD.

Em accord avec I'AFSSAPS notre Société a décidé de mettre en place le rappel des dispositifs UT 380
Standard du lot 11/424,

En effet des Dispositifs. UT 380 Standard du Lot 11/424, en nombre trés limité, ont été étiquetés
avec la mention UT 380 Short au niveau des pochettes stériles. Les étuis disposent par contre d'une
désignation correcte. Dans un cas trés particulier il pourrait y avoir implantation d'un dispositif
standard pour un dispositif short. La gravité de cette inversion reste néanmoins limitée.

Nous vous demandons donc de bien vouloir suivre la procédure suivante :

1) Mettre les dispositifs concernés de votre stock en quarantaine,

2} Vous mettre en relation avec les Officines de Pharmacie, les Centres Hospitaliers, les Conseils
Généraux ..... que vous auriez livrés, si tel est le cas, pour ordonner la mise en quarantaine
des dispositifs encore disponibles,

3) ‘Compléter le formulaire Fax-Réponse, ci-joint, méme si vous n‘avez plus de produit en stock
ou si vos:clients n‘ont plus de produit en stock et le faxer a.notre Service Assurance Qualité
au 04/70/59/02/18,

ital de 115 300€ | RCS : Cussst 417 827 321 . TVA Hiracommunadtaire FR 40 412 527 321
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4} A réception du formulaire notre Service Client, en accord avec le Laboratoire CCD se mettra
en rapport avec vous afin d’organiser le retour des produits au Laboratoire CCD,

: BAS. auC

Nous yous présentons nos excuses pour la géne occasionne par ce rappel et vous remerciant tant
pour votre compréhension que pour votre coopération.

Nous vous prions de croire, Monsieur, & nos meilleurs sentiments

Charles-Dominigque LAFONT
Correspondant Matério vigilance

B Sigga-social Lo Biopare - 03270 Hauterve - Franee . Tl 433 (0) 470 500 220 . Fax : +33 (0) 470 590 218 . Emall : Fmedindustrie@wanarda fr



SOCIE TE D’ETUDES ET DE PRODUCTION TECHNIQUE  LE BIOPARC - 03270 HAUTERIVE
TEL : 04.70.59.02.29 - FAX-:04.70.59.02.18 - '

Tel ecopre

Fax. Destinataire

“Nom : o Charles-Dominique LAFONT
‘Adresse : 7 MED Industrie

ST L.e-Bioparc

03270 HAUTERIVE

N°de fax : 04.70.59.02.18

‘Expéditour

'i"‘C:e’ntré reeran
Adresse :
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Nbus accusons reception du courrier du 28 Février 2012 de la société 7 MED
Industrie intitulé rappel du lot 11/424 de Dispositif UT 380 standard
Et avons pris cohnaissance de son contenu .

Etat de stock

- Stock en votre possessnon
Pnére cie prémser « 0 »en Iabseﬂce de dispositif a retourner .

Référence produit : UT 380 Standard N° de iot : 11/424

Stock en votre
possession

SA AU CAPITAL DE 115 500 Euros - RCS : CUSSET 412 827 32100024 - Sizce SociaL ; LE BioPare - 03270 HAUTERIVE
TVAINTRACOMMUNAUTAIRE . FR 40412827321
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Téléécopie

- Stock eh’-.c:lier;téle :

Prigre de préciser « 0:»enl'absence de dispositif & retourner :

Référence produit : UT 380 Standard N° de lot : 11/424

Nom client Stock Adresse client

SA A'd CAPITAL DE 115 500 EUros - RCS : CUSSET 412 827 32100024 - SieGe SociAL : Le BloParc - 03270 HAUTERIVE
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