
 
 

«NOM» 
«ADRESSE1» 
«ADRESSE2» 
«ADRESSE3» 
«CODE_POSTAL» «VILLE» 
 
A l’attention  «                       » 
 
Ecouen, le « «                       » 

 
 
Objet : Rappel de lot HYGROFLUX TRACHEO référence 501.20 LOT 163132  
 
Madame/Monsieur, 
 
En accord avec l’Afssaps, Vygon réalise un rappel volontaire sur les filtres Hygroflux Tracheo modèle 
501.20 portant le numéro de lot 163132. Ces dispositifs ont été fabriqués par la société Inmed et sont 
distribués par Vygon. 
Suite à plusieurs incidents de défauts d’apport d’oxygène survenus en France, dont 2 qui ont conduit à 
une désaturation rapide de patients trachéotomisés, Vygon a identifié que la voie latérale permettant 
un apport additionnel d’oxygène est obturée dans certains cas par suite d’un défaut de moulage. 
 
La France est le seul pays où ce lot a été commercialisé. 
 
Action immédiate requise :  
 
Ce lot vous a été adressé au cours des mois de novembre et décembre 2005, vous en avez reçu XX 
unités. 
Le numéro de lot se trouve imprimé sur la boîte et sur le sachet plastique dans lequel se trouve le 
dispositif . 

1) Dans le cas où tous les dispositifs de ce lot n’auraient pas été utilisés au sein de votre 
établissement , nous vous prions de bien vouloir procéder à leur retrait et les détruire. 

2) Dans le cas où vous êtes revendeur ou fournisseur de ce lot, nous vous prions également de 
bien vouloir procéder au retrait et à la destruction de tous les dispositifs de ce lot non utilisés 
chez vos clients  ou encore présents dans votre stock. 

 
Veuillez nous informer de la quantité concernée afin de procéder au remplacement des produits en 
complétant et renvoyant par fax le formulaire joint. 
 
Nous restons à votre disposition pour toute information complémentaire concernant ce rappel et vous 
prions d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de notre considération distinguée. 
 
 
Michel Hanania 
Pharmacien responsable 
Directeur Qualité 

 
RAPPEL DE LOT 



 

.  
Hygroflux Tracheo 501.20 lot 163132 

 
FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT 

 
 
Veuillez compléter et renvoyer ce formulaire par FAX au numéro ci-dessous pour nous indiquer le 
nombre de dispositifs à remplacer. 

Fax : 01 39 92 64 82 
 

 

Nom et Adresse de l’établissement : 

 

 

 

 

Nom et prénom de la personne à 
contacter :  

 

Fonction :  
 

 

Numéro de téléphone : 
 

 

 
 

Veuillez cocher les cases correspondantes : 
 Vous possédez des Hygroflux de ce lot dans votre stock ou chez vos clients 

Nombre d’Hygroflux en stock du lot 163132 retirés et détruits :  ….. 
Nombre d’Hygroflux chez vos clients du lot 163132 retirés et détruits :  ….. 
 

 Vous ne possédez plus d’Hygroflux de ce lot dans votre stock ou chez vos clients 
 
 
 
 
 

Signature/Date : 
 

 

 


