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La Ciotat, 06/09/2013

A qui-de dreit;, .

Obijet : Rappel de lot - NOVATEC]-_E® GSS"“,. référence 01701440 1ot D427 {interne : NC13-067)

Madame, Monsieur, Chers.clients,

Par la présente: communication, nous vaus swgnalons le retrait d’un lot de NOVATECH@ GSy™

nomme. ei- -dessous.

Produit concerné

REF 0_1TD14403L0T D427

Bescription

‘Erreur de conditionnement.: La prothése présente dans E’em.ballage est de
type et de tailles différentes.

Différences de dimensions
Etiguette Contenu
Epaisseur paroi 1,5 mm 1 mm
Diametre externe 14 mm o )12 mm
Lohgueur o 40'.r§n:rh" ' ; '50 mnm

Risques associés

Cette defatllance peut: generer des retards ob des. annulations de procedure
opératoire.

Conformément aux instructions d'utilisation, les prothéses Novatech G5S sont
posées sous surveillance endoscopique. De plus  une vérification -
radiographique et un .suivi régulier obligatoire permettent de détecter
"incompatibilité de la prothése avec la morphologie et la pathologie du
patient.

Mesures & prendre

» [soler les produits dans votre-établissement,

« Compléter le tableau en page 2 &t pous le reteurner dans ies plus bref
délais par fax.au +33 442 98 15 63 ou par mail-t.maunier@novatech, fr, afin
que nous puissions mettre en ceuvre la logtstrque du rapatriement . des

produits.

Ou si une prothése a déja été posée :
« Effectuer sans délai le suivi de pose préconisé par les instructions
d’utilisation afin de vérifier si les dimensions de la prothése implantée
conviennent,

A réception de la fiche, notre service client prendra contact avec vous pour
affectuer les démarches nécessaires au retour du lok en votre possession.

L'ANSM a été informée de ce rappel du lot mentionné ci-dessus.

Nous vous prighs de:bien vouloir nous excuser pour les dommages occasionnés par ce défaut qualité.

Sincéres Salutations,
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- FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT-

Merci de nous retourner dans les plus bref déldis par fax au +33.4 252-98 15 63 ou par mail

t.maunier@novatech fr

Objet : Rappel de lot - NOVATECH® GSS™, référence 01TD1440 lot D427 (NC13-067) _

Etablissement ;

D prothése(s)* du LOT D427, REF 01TD1440 est {sont) présent(es) & ce jour dans nos stocks. Nous:
prenons. sans- délais les dispositions nécessaires pour leurs isolements et leurs retours dans vos

{ocaux,

D Prothése(s)* du LOT D427, REF 01TD1440 ont: été posda(s).

Dans U'éventualité d'une pose, nous prenons acte de vos recommandations concernant la mise en

de'la gamme NOVATECH®GSS™.

ceyvre immédiate d’un suivi post opératoire conformément aux précautions d’emploi des prothéses

Personne
Responsable :

N° de
Teléphone ¢

Date :

Signature :

* compléter par la quantite
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