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La Ciotat, 24/02/2012

Obijet : Rappel de lot — prothése SILMET samme XF - Novatech (NC12-020)

Madame, Monsieur, Chers clients,

Par la présente communication, nous vous signalons le retrait de tous les lots et références

susmentionnées des

prothéses SILMET de la oamme XE

Description

Une défaillance de la gaine de protection composant le systéme de pose a €€ mise en
évidence, Cette défuillance se caractérise par une déchirure de la gaine de protection
pendant la phase de stockage de la prothése provogquant son déploiement. Ce défaug
empéche la pose de la prothise.

Risques
ass0ciés

Cette défaillance peut provoquer des retards ou des annulations de procédure opératoire.
Les prothéses dlant composées d'un allinge & mémoire de forme dont les caractéristiques
de rigiditg sont optimales & 32°C, Ta rupture du sysieme de pose pourtait avoir leu
pendant la pose au niveau des bronches du patient.

Produits
COMCErNes

Ce défam n'a pour 'instant é1¢ observd que sur les diamétres de prothéses supéricures i
lomun. Cependant bes couses exactes n'ayanl pas encore &¢ précisément identifides,
I"ensemble des lots et des réliérences sont retirds.

De plos la commercialisation de la gamme XF est suspendue jusqu'd identification de la
cause de ce défawt. Les produits de la gamme MC vous  seront proposdés en
remplacement.

Les références el les lots concends sont donnds dans le tablean en page 2 :

Mous  vous
demandons

& de metire en ceuvre les actions nécessaires dans volre élablissement afin que les Lois
de produits mentionnés ci-dessos soient isolés el bloguds.

* de compléler le tablean en page 2, afin de mettre en auvee o logistigue do
rapatriement des produits, Merci de nous le retourner dans les plus brel délais par Fux
au+33 4 42 98 15 63 oo par mail Linaunier& novatech.tr

A réception de la fiche, notre service client prendra contact avee vous pour effectuer
les démarches nécessaires au retour des lots en volre possession.

L AFSSAPS a été informée de ce rappel de lot

Mous vous prions de hien vouleir nous excuser pour les dommages occasionnés par ce défant

qualité et vous recontacterons pour vous formuler le résultat de nos investigations.
Sincéres Salutations,

Thierry MAUNIER
Responsable Qualité
Lmaunier@ novatech. fr
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références surlignés dans le tableaw ci-dessous. Merci,

01MSMO1

Ca35

01XF143030

08/095/5

01XF144040

08/095/6

01XF144040

09/092/18

01XF145050

08/275/10

01XF145050

08/092/19

01XF164040

08/095/7

01XF164040

08/151/5

01XF164040

B&32

01XF164040

CF14

O1XF165050

08/078/8

01XF165050

08/274/13

O1XF165050

09/113/18

O1XF165050

B338

01XF184040

08/199/6

O1XF184040

09/169/15

O1XF184040

C776

01XF184040

CL54

O1XF185050

08/150/6

O1XF185050

B234

O1XF185050

B633

01XF185050

Cl43

01XF185050

CMO3

| 01XF185050

Cme0

a0 05050

C575
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