NOTE D'INFORMATION

OBJET : Rappel desplaques de bistouri double Sécurité Adulte Code 0601013248
LotsMC 4301 — NA 34401, JA 4401 -AD 34701 —AD 44701 - AD 54701

Faisant suite a plusieurs signalements d’incidents de M atériovigilance, en accord avec

I” Afssaps, nous tenons a vous infor mer que nous procédons au rappel du modele de
plaque ci-dessusréférencé et dont les numéros de lots appar aissent en objet. Ces plaques,
fabriquées conjointement avec les sociétés MAERSK Médical et First Water peuvent
laisser appar aitre sous la membrane d’ hydrogel « des petitestaches foncées ». Ce
phénomene peut serévéler 6 a 8 semaines apresla date de fabrication.

Lesrésultats destestsréalisesaupresdu Laboratoire Indépendant SGS, entrele 12 et 19
février 2002 suivant la Norme ANSI/AAMIHF 18 :93, nous assurent que les petites

« tachesnoires » n’influent a priori passur le bon fonctionnement du modéle de plaque
précité.

Toutefois, nous vous demandons de mettre en quar antaine les plagues concer nées et de

bien vouloir prendre contact avec Mme Massin , Service Réclamation au 01.64.05.05.75,
en nous communiquant le nombre de boites de plaques concer nées et ainsi pouvoir vous
lesremplacer danslesplusbrefsdéais.

En espérant avoir ainsi répondu favorablement a I’ ensemble des « Acteurs qualité », et
démontrer ainsi que notre Société vous assur e de maniére permanente le service
qualitatif des produits que nous commer cialisons.
Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’ expression de nos salutations distinguées.
LeDirecteur Commercial
Département Médical

Marc SABAH



