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URGENT!
RAPPEL PRODUIT - DM STERILE

Cette information s'adresse aux directeurs d'établissements de santé et correspondants locaux de
matériovigilance pour diffusion aux services concernés.

Madame, Monsieur,

En accord avec I’AFSSAPS, Smith & Nephew procéde au rappel de la référence et des
numéros de lot suivants :

¢ Dénomination : couteaux pour shaver a usage unique - BONECUTTER
full radius 5.5 mm

e Référence produit : 7206010
e N°delot: 20154971
20148707
e Présentation: Boite de 6 couteaux

Ce rappel est motivé par le motif technique suivant : défaut possible de scellage au niveau de la
barriére de stérilité de I’emballage.

A partir des informations de tracabilité dont nous disposons, ces dispositifs vous ont été
livrés.

Nous vous demandons, par conséquent, d’enlever immédiatement le ou les produits
comportant la référence mentionnée ci-dessus, de votre stock.
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Vous trouverez ci-joint une fiche récapitulative de stock a compléter et a nous retourner
IMPERATIVEMENT, dans les meilleurs délais, par fax au 02.43.83.24.45 - a I’attention de
Mme Anne-Sophie PINON, Département des Affaires Réglementaires.

A réception de notre formulaire complété (merci de nous indiquer le nombre de couteaux
a retourner et non pas le nombre de boites), nous procéderons aussitot a la reprise des
couteaux et a leur échange.

En cas de besoin, nous sommes a votre entiére disposition pour vous apporter toute
information complémentaire que vous jugeriez nécessaire. Vous pouvez nous joindre au
0243 8324 58 ouau 0243 83 23 41.

En vous remerciant pour votre compréhension et en vous priant de bien vouloir accepter
nos excuses pour le désagrément, veuillez agréer, Madame, Monsieur, I’expression de
nos sentiments les meilleurs.

Anne-Sophie PINON

Pharmacien Responsable Affaires Réglementaires
Correspondant Matériovigilance

Tel 02 43 83 24 58

Fax 024383 24 45
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