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« SOCIETE » / « COMPANY » 
A l'attention de M. / To the attention of M. 

  
  

 
 
Our ref : FSN 15/001 
Object. : Field Safety Notice 
 
 

Besançon, le xx juillet 2015 
 
 
 
Madame, Monsieur, {Dear Sir or Madam} 
 
 
En application de son système qualité ISO 13485, Alcis a réalisé des tests sur des Kits de traitement 
Adipeux REF 2054-KTA2 après vieillissement accéléré. Nous avons alors constaté une tenue 
insuffisante du packaging externe sur l’un des 3 produits testés. Le packaging interne présente une 
tenue suffisante et conforme après vieillissement. 
 
In compliance with its quality system certified ISO 13485, Alcis has tested some Adipose Tissue 
Treatments Kits REF 2054-KTA2 after accelerated aging. For one product among three we observed a 
insufficient tensile resistance value of the external packaging. The internal packaging of the device 
present a sufficient and compliant tensile strength after aging. 
 
Il y a donc un risque potentiel en cas d’utilisation de ces produits, si l’emballage externe est ouvert ou 
endommagé. C’est pourquoi, en collaboration avec L’ANSM, la société Alcis a décidé d’avertir ses 
clients du risque détecté et d’insister sur l’importance d’observer les recommandations de la notice (cf. 
extrait ci-après). 
 
Consequently, there is a potential risk in case of use of these products, if the external packaging remains 
opened or damaged. So, in collaboration with ANSM, the Alcis Company has decided to inform his 
customer of the risk detected and on the importance to observe the recommendation of the IFU (see 
extract below).  
  
Après analyse en interne, nous avons conclu que ce constat est limité aux produits REF 2054-KTA2 du 
lot 14/326. 
 
After internal analysis we have concluded that this observation is limited to product REF 2054-KTA2 of 
batch 14/326. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
ALCIS SARL 

 

 Tél. : 33 (0)3 81 61 69 93
Fax : 33 (0)3 81 53 47 65
Email : contact@alcis.net

ALCIS 
SARL au capital de 48 000 € 

Siret 423 808 914 00042 - APE 3250A 
Code TVA : FR30423808914 

Les hauts du Chazal - Témis Santé 
2 rue Paul MILLERET– Bât. BIOPARC 
25000 BESANCON 
France 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Jean-François DELFORGE 
CEO 

 


