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lnlôn ûons srr lcs produrls corceflrcs

Veuiller remplrr lrsrble,ncnl les dcu\ dcrl)rères colonnes cl lournrr !o5 coordonnecs

I ype dc m€suft: pris pâr le fâbricân( :

Shrpp.rl Medrcal remplaccra lcs produrls ren\ o\ ùs concùnrés pnr c. rapprl !'l ron ulrhscs pür le clicnl

I c rcnlor ds cs courflcr est ù\rAe pour Frmcllrù à ShippLn d'c\Èculer cclle mesüre \olonlaire Nous
vous rcnrercions donc dc votre (oopérrli(,r

l.a personne soussignéc confinnc que l'ngcncc ds rcglcmenlalron appropflte a ctc ave(ic l.e
soussrgné conllflnc quc cet aÿis a élé notilié aü\ autorxas d€ françtris

Nous !ous rcmercrons c1 nous c\cusons prr avaDce de cc désagrcrnenl
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URGENT : ALERTE À IA SÉCUNITÉ
PRODUITS TISSU-TRANS

Rappel de lot

( her clrenÿdrslribuleur

Shrppen Mùdrcal n'a rcçu rLrcunc plarnlc de cll,rnis cr nr blcssurcs grayes ni dacts n ont ctc srgnalés

Ilotifde là nrcsüre corrcclivc

l'ar la prescnt!'. nous souhà(ons !ous inlbrmer que Shippert N4ùdical Technologies dift_uss une alerte à

l.r sécurilé conccrnant les produils I issu-Irans Filtron 100. Tissurl râns Fillron 250, Tissu- lians
Iilrron 500. lssu-Trans I000. Tissu-Trans 2000. I-issu Trans MIiCA 1500 el lrssu-Trans Syûnge
I:ill 360. utr|sés pour le translèrt de graisse et la liposuccron Alin doptrmiser lasicurité de nos
prcduils. nous avons pfls la dccrsion d'ellectuer un râooel yolontarre des produiis l issu-lians qui n'onr
pâs cncore depassé leur durée ds conservalion de 3 ans ct qui ne sont pas conditionnés dans un sachel

ùléthode d'identiffcâtion d'ün dispositif potentiellement défetlueur :

Procédez à I'inspeclron vrsuelle de la fermeture hermétique du sachel Si celle-cj est incomplèle.
qu'elle presenre des rainures ou des bullcs suscepùbles d'entrainer rn défaut dù tèrmeture, il c\rÿe un

risque de pénélration de conlaminants

llesu res à prcndre prr le clienÿl'utili§rteur :

Sachez quc sculs les prcduils mentionnés dans ce courrier sont concernés par cctte mesure volontarre
Veuillez lire les inÿructions survantcs ct prendre les mcsures décrites.

I Retrrez tous les produrts concerncs de volre slocl et placcr-les dans une zone dislincle Ces

produrts ne doivenl pas être utilisés en pratrquc chnique

2. Transrnetlez ce courrier à tous lùs membres du personnel de votre etablissemenl qur doivent
avoir connaissancs de ces informations et dc l'alene à la securlé

l. Complétcz le prcscnt courrier en indiquant la quantité dc produits quionl déia été utrllsés, la

quantilé do produils renvoyés ct vos coordonndes.

.l Renvolez Ie présenl courrier dûmcnt remplr cl srgné à Shipfxrrt par là\. c-mailou \ oilJ poslale

sous l0Jours calendaires, mêm§ si aucun produrl n'esl retourné

5 Pour loutc queslion supplémentaire conccrnanl le renvoi, lc remplacemcnl ou l'expédition des

produrts, contactez le senicc âp.ès'vcnte au (800) 888-8663

6 N4crci de renvoysr à Shippe( unrquement les produits conccrnés m.ntionnes dans cc oourrier
tin produil de remplacemenl vous serâ cnvor_é pour toul produit retourné

? Si. €n rant que distributeur. vous a!cz l.ansmrs ces prdurls à des trers. vcuillez enYo)er une

copic de ces inlàrmaüons à chacun d'eux. Véritiez quc vous a,'ez reçu cn retour lcs
infonîations sur lcs produits dé.ià utrhsés el lcs produrts devant être rcnvor, es par vos clienls
(autrement dit des hôprtaux)

Ces informations dcvront être consignées drns le présenl courrier

I Veillez à ce que volre étabtissement et vos clients prennenl connaissance du conte[u de ce

counrcr d'alerte le plus lôt possible

Un examen vrsuel du conditionnemenr a montré que I'inrégflré de la lèrmerure hermétique des

omballages stériles des produils Tissurlians susmenlionnés ne pouva( être garantre en I'abscnce d'une
inspcction visuclle de cetle lèrmeture

Pouroplimiscr la secuflté de nos produils, noüs avons pfls la décisron d'effecluer un mppel volonhrre
de tous Ies produits Tissu--lrans qui n'ont pas encore dépâssé leur duree de conservalion de.] ans et qur
ne sont pas conditionnés dans un sachet operculé en-Iyvek

Shrppert n'â reçu aucune plainte de clients el ni blessures graves nr décès n'onr élé signalés

Risques pour ls santé:

Si un sachel sccllé de manière incorrecte était suiet à une source dc contamrnâtion polentiellc. il
existemir un flsque de conlamination du produit Un produit contaminé uti,ise sur un pâtieflt
l'exposerait à un risque infeclieux/inllâmmaloire
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