THE LINDE GROUP

Linde Healthcare Pole de santé du Villeneuvois
140 avenue Paul Doumer A l'attention du pharmacien gérant de la PUI,
92508 Rueil-Malmaison Cedex SERVICE phamacie

Chemin ROMAS

47305 VILLENEUVE SUR LOT

Affaire suivie par : Jean Ramirez / MC THERENE / Eric Navarre
Tel.: 0147142012 /0637756396
E-mail : marie-catherine.therene@linde.com Al'attention du Pharmacien de la PUI

N/Ref. : MUNH-9STCWX Rueil-Malmaison, le 17 avril 2015

Objet : communication sur défaut de raccord d’embout AIR MOTEUR prise 8-10 bars
Cher client,
Nous avons été informés d’un cas de défaut qualité sur une fiche embout AIR MOTEUR

8_10 bars ref produit Linde Healthcare ref R615472, lot fabriqué en 2011 et distribué sur le marché
depuis mai 2012.

Il '3 été constaté |a possibilité de monter ces fiches embouts sur les prises AIR MEDICAL 4
bar constituant ainsi une non-conformité normative (NFS 90-116 & NFS 90-119) relative aux régles
de détrompage. Les lots identifiés sont les lots actuellement sur le marché.

En partenariat avec notre fabricant, un plan de remplacement sera mis en ceuvre a partir
d’avril 2015, afin de substituer, gratuitement, les fiches embouts non-conformes par du matériel
équivalent conforme. Des disponibilité du matériel, notre service client ou commercial prendra
contact avec vous pour procéder a cet échange.

Dans cette période intermédiaire, merci de rappeler a vos équipes et utilisateurs, le bon
usage de cette fiche (dont la sécurité de mise en ceuvre n'est nullement affectée), sur les seules
prises AIR INSTRUMENT (8 a 10 bars) conformément a sa notice d'utilisation.

L'ANSM a bien été informée de cette action de sécurité et dans le cadre de celle-ci merci
de nous renvoyer par fax I'accusé de réception joint au présent courrier.

En vous remerciant de votre vigilance et restant a votre disposition, nous vous prions
madame, monsieur, de bien vouloir agréer I'expression de nos sinceres salutations.
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Clairekacatx-Saulais Eric Navarre
harmacien responsable Chef de produit

Piéce jointe : accusé de réception
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THE LINDE GROUP

ACCUSE DE RECEPTION

DEFAUT RACCORD EMBOUT AIR MOTEUR prise 8-10 bars

Je soussigne : nom prénom :
Etablissement :
Adresse :
Fonction :

Certifie avoir pris connaissance du présent avis de rappel, et faxer ce document au numéro :
0147.14 08 54.

Signature & cachet d'établissement :

Dés réception et/ou confirmation du présent envoi, merci d’identifier les fiches défectueuses
et de procéder a leur remplacement (envoi des fiches conforme a partir d’avril 2015).

Merci aprées échange, de nous renvoyer les fiches défectueuses a l"adresse ci-dessous :
LINDE HEALTCARE, 9 rue Michel Labrousse, BP 24766 31047 TOULOUSE CEDEX 1

Pour tout renseignement technique, merci de contacter le chef de produit : Mr Eric Navarre au
numero suivant 0534 6134 11.
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