Le Pont deClaix, |e 24 novembre 2005

A L’ATTENTION DESPHARMACGENSRESPON SABLESDESDISPOSTIFSMEDICAUX, ET DES
CORRESPONDANTSMATERIOVIGI LANCE

Ref :
RAPPEL DE LOTS
KitsBD Perisafe™ et Kits BD Durasafe™

Madame, Monsieur,

En octobre 2004, nous vous avions ewvoyé wne ldtre d information recommeandant e serrer fermement le
connecteur pour assurer le bon mairtien du cathéer. Depuis, nous avons &éalertés gu’ un nanbre limité de
numéros de lot de mnnedteurs contenus dans ces kits étaient défectueux, ce défaut pouvat entrainer un
prodémedevissage.

En conséquence, en acoord avec I' AFSSAPS nous vous demandonsde bien vouloir cesser i mmédiatement,
["utilisati on des dispositifs concernés (listejointe ci-dessous.)

BD Perisafe™ BD Perisafe™
R&é&ence  Nun#&rodela Ré&érence Nurréro delat
401500 196379 401509 197668
198812 194464
401506 197664 197666
196381 401600 196333
197665 194465
196382 BD Durasafe™
401508 200627 Ré&érence Nurréro delot
198813 401502 196330
194463 194461

Procédure derappd :

Nous avons décidé ce réaliser un rappel de lot vol ontaire. Nous vous demandons donc de retirer leslots
potetiellement défettueux, en mettant en place dés que possible, les ations suivantes :

1. Vérifier au niveau ce vos gocks (frvices & magasin) la présence des réérences & numéros de lots
concearnés pa ce rgppel. Lesnuméros de lot, ains que la réféence produit, sont marqués sur I’ emballage
unitared lesurcondtionnemeant (caton).

2. Complée leformulaire de réponse joint en bas de ce courrier & le reoumner, avant le 20 décembre
2005, aunumé o de fax indiqué. Nous vous prionsde nous retourner ceformulaire y canpris s vous ne
posx2dez aucun produit concernépa cergopel dansvos gocks.



Nouws vous remercins de kien vodoir communiguer cete informaion a tout le personnd qui utilise ou
conmmande ces produits au sin de votre éaldissemant & devous assurer qu une copie de cecourrier abien
étéawvoyéeatout éadissemert périphérique qui recevrait évetuellement ces produitspar vossoins.

Nows sommes congients & sincérenent navrés des désagéments que ces mesures préventives peuvent
engendrer au sein des services de ins conceanés dans vare éadissement, & nous vous prions de bien
vouloir accepter toutesnos excuses.

Pourtout renseignement complémentaire, merci de bien vouloir contacter Melle Claire GENOT au 0476 68
3209.

Nous vous remercions de la confiance que wous accordez ala sociéé BD & a nosproduits Velillez agréer,
Madame, Monsieur, I' expression de nos sertiments dstingués

Claire GENOT
Responsable Gestion Réd amations
BD Medica —Med cal Surgical Systems

Merd de \érifier I'ensemble de vos stoks, de compléer le formulare d-dessous et de le
renvoyer au numéro de fax 04.76.685561 (au nom de Clare GENOT) ou par mail

claire genot@europe.bd.can avent le 20/4.2/05.

0 Nouws ne possédons aucune wnité de celot en $0ck.
0 Nouwsavonsdes unitésde celot en g0k :
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