RAPPEL DE LOT DES AIGUILLES
D’AMNIOCENTESES AMNIORAM

Goussainville, le 03 juin 2013

Madame, Monsieur,
Nous initions un rappel du produit ci-dessous :

Aiguilles d’amniocentéses AMNIORAM - Référence RIMOS : 770224
Référence GYNEAS : 03.224 RIMOS
Taille et longueur de ’aiguille : 20G x 150mm
Lots 120279114 et 120279106

Nous avons recu deux réclamations concernant ce produit dont I’embase s’est désolidarisée de
’aiguille pendant un prélévement amniotique.

Le fabricant Rimos a mené des investigations et a mis en place des actions correctives
appropri€es.

Afin de nous aider dans la mise en place de cette procédure de rappel, nous vous demandons
d’identifier au niveau de vos stocks les numéros de lot, de les mettre en quarantaine et de
nous les retourner si cela est encore possible.

Pour toute question complémentaire, vous pouvez nous contacter au 01 30 18 04 85.

Nous sommes conscients et sincérement navrés des désagréments que cette procédure peut
engendrer, et nous vous prions de bien vouloir accepter toutes nos excuses.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’expression de nos sentiments distingués.

Melle GARNIER Emmanuelle
Directri ite irgs réglementaires
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