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Villepinte,
le 21 février 2012

URGENT — RAPPEL DE DISPOSITIFS MEDICAUX

Obijet : Raccords et seringues

Cher Client(e),

La société COVIDIEN IMAGING FRANCE nous informe que les les accessoires jetables
d’imagerie ci-aprés sont susceptibles de présenter une défectuosité nécessitant 'arrét
immédiat de leur utilisation. Certains emballages stériles ne seraient pas parfaitement
scellés. Les références concernées sont les suivantes :

Référence Produit | Référence Produit | Description

COVIDIEN GUERBET

801104 209680 60 mL Syringe, MR, w/lateral flow needle

801801 209684 60 mL Syringe, MR, w/lateral flow needle

801106 209681 60" Y Tubing, MR, with single check valve

801107 209682 90" Y Tubing, MR, with single check valve

601195 211086 60" Coiled Extension Tubing, low pressure

Le numéro de lot de ces produits se trouve sur le coin inférieur droit de I'emballage du
dispositif.

De plus, I'étiquette du produit sur le carton d’expédition mentionne également le numéro
de lot dans le coin supérieur droit.

D'aprés nos listings, vous avez regu un ou plusieurs des dispositifs concernés par ce
rappel.

Nous vous demandons de bien vouloir vérifier votre inventaire afin d’isoler ces
produits immédiatement pour qu’ils ne soient en aucun cas utilisés.

3 l'aide du formulaire joint, vous voudrez bien nous indiquer les quantités de chaque lot
qui sont en votre possession. Toutes les lignes doivent étre impérativement complétées.
Ainsi, dans I'hypothése ol vous ne posséderiez aucune unité suspecte, nous vous
remercions de nous l'indiquer également, en inscrivant le chiffre O dans la case

correspondante a ce lot.
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Une fois complété, nous vous demandons de bien vouloir renvoyer le formulaire, soit
par fax au 01 45 91 51 45, soit par e-mail : rappelcovidien@guerbet-group.com.

Il est impératif que Guerbet regoive de votre part une réponse a ce rappel, méme si vous
ne possédez plus physiquement les références citées.

S

Aprés réception de votre formulaire, vous serez contacté a nouveau, et dans les
meilleurs délais, afin d’organiser le retour de ces produits.

Si vous avez distribué ces dispositifs & d'autres professionnels de santé ou
établissements de santé, nous vous prions de bien vouloir leur transmettre
immédiatement une copie de cette note d’information et leur demander de remplir
également le formulaire joint qu’ils nous retourneront.

L'Afssaps a été informée de ce rappel.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour ce rappel indépendant de notre
volonté.

Nous vous prions d'agréer, cher Client, 'expression de nos salutations cordiales.

3

;R B
2=

Francois BEMER,
Pharmacien Responsable Intérimaire

PJ : Fornfulaire de rappel
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FORMULAIRE DE RETOUR

Coordonnées client

Nom de I'établissement :

Adresse :

Adresse de reprise des dispositifs

Fax n°:

Telephone n°:

E-mail:

Nom de I'émetteur :

Fonction:

Signature:

Date:
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Merci d’indiquer les quantités a faire reprendre

Riﬁ::ﬂfe N°delot |Que| N°delot |qte| N°delot |qé| N°delot |qté| N°delot |qié | N°delot |qre
0001101 0225132 1028223 1161157 9044165 9198046
0001103 0232144 1042117 1161158 9058248 9198047
0008408 0239176 1042118 1168122 9058249 9198048
0043274 0239177 1049304 1168123 9065157 9205002
0057333 0246193 1049305 1168124 9065159 9205003

601195 | gp57614 0246194 1056015 1168125 9072262 9212116
Réf. Guerbet: | 0064341 0253140 1056016 1168127 9072263 9212119

211086 0071228 0253141 1056018 1175129 9072265 9219138
0081107 0267014 1070121 1175133 9086217 9219139
0085369 0267015 1070122 1175134 9086218 9219141
0085372 0267016 1070123 1182174 9086219 9226085
0092279 0277048 1077273 1182175 9086220 9226086
0099103 0288071 1077274 1182176 9086221 9226088
0099104 0288072 1077275 1196143 9093277 9226089
0099105 0295173 1077276 1203142 9093278 9233009
0113415 029174 1084122 1203146 9093279 9233010
0113418 0299094 1091208 1210158 9093280 9233011
0120204 0299095 1098206 1217147 9093281 9233012
0120205 0299096 1098207 1217148 9093282 9233013
0127199 0306046 1098208 1217149 9100253 9240125
0141203 0316133 1098209 1224131 9100255 9240126
0141204 0316134 1105214 1224132 9107243 9240127
0141205 0316135 1105215 1231119 9121107 9240128
0148232 0316136 1105216 1231121 9121108 9240129
0148234 0323172 1105217 1238124 9135198 9246055
0182133 0330166 1112023 1238125 9135199 9246057
0182134 0337120 1119040 1238126 9142035 9246058
0190243 0337121 1119041 1238127 9142037 9253013
0197169 0337122 1140140 1238128 9149178 9331142
0197170 0337123 1140141 1245114 9156192 9331143
0197172 1007191 1140167 1259109 9163179 9351087
0204150 1007192 1147133 1266162 9163180 9352192
0204151 1007193 1147134 1266164 9163181 9352193
0204152 1007194 1147135 1280125 9163182 9352194

0204153 1007195 1147136 1280127 9163183 9352195
0211153 1014119 1147137 1287128 9170272 9352196
0211154 1014120 1154162 1287129 9170273 9357632
0218189 1021228 1154163 1287130 9170274 9357634
0218190 1028221 1161155 1322131 9176139
0225130 1028222 1161156 9037133 9191015
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Rﬁiﬁﬁ:ﬁe N°delot |qté| N°delot |qté| N°delot |qté| N°delot |[até| N°delot |qtwé| Ndelot | qte
801104 | 0001110 0130214 0278106 9058252 9212120 9302042
Réf. Guerbet: | 0067041 0155164 0344212 9121110 9260020 9317041
209680 0074024 0162121 2063
0004089 0127204 0323177 1035284 9107247 9240130
0022187 0134340 0323178 1049308 9121111 9247097
0029497 0141206 0337126 1049309 9135200 9260010
0064349 0169314 0344213 1154164 9135201 9275099
801106 0074025 0204181 0344214 1175177 9149180 9281041
Réf. Guerbet: | 0081112 0246195 0351233 1217150 9149181 9317527
209681 0088168 0253136 0351234 1224136 9163184 9338341
0095184 0267019 1007196 9058264 9191016 9345195
0102056 0288027 1007197 9065162 HS000
0109042 0295179 1021229 9100338 o
0120266 0316141 1028226 9107246 Y
0029498 0225223 0355139 1126122 9107248 9260011
0032077 0253258 0355140 1126123 9107249 9275100
0057617 0273018 1014141 1133132 9114148 9281042
0057618 0279093 1021230 1133133 9135202 9295023
0064350 0288031 1056019 1154165 9135203 9317046
801107 0095185 0295180 1063217 1154166 9149184 9320079
Réf. Guerbet: | 0109043 0307123 1063218 1168128 9149185 9327016
209682 0123064 0330175 1091205 1175136 9163186 9334064
0130215 0330177 1098204 1182146 9170276 9345661
0148235 0337127 1098205 9022000 9170277
0162122 0337128 1105213 9058255 9212121
0169315 0351231 1112019 9100259 9233028
0197173 0351232 1119053 9100260 9233029
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Rs:ir:l:::e N°delot |qté| N°delot |qQté| N°delot |Qté| N°de lot |Qte| N°delot |Qté| N°delot | qté
0015042 0162123 1035288 1154167 9065165 9240131
0015043 0235010 1042122 1217151 9065448 9240132
0022236 0235011 1049310 1224177 9072267 9247098
0029499 0246196 1049311 1231123 9079179 9247099
0029500 0246197 1049312 1231124 9079180 9253017
0036252 0260208 1056022 1266176 9093274 9253018
0036253 0300141 1063219 1273129 9100262 9275101
0071245 0309197 1070128 1273130 9114150 9281033
801801 | 0074027 0309198 1070129 1280130 9128089 9281034

0088170 0316143 1084125 1280131 9128090 9295029

Réf. Guerbet
0095186 0323181 1084126 1287134 9156194 9317056
0099109 1007200 1091216 1287135 9156195 9331148
0102058 1007201 1098211 1294121 9163187 9331149
0106079 1021246 1105220 1301131 9163188 9334065
0109044 1028228 1119061 9037138 9176144 9338345
0120472 1028230 1119062 9044170 9176145 9357639
0123066 1028231 1119064 9051152 9191020
0141207 1028232 1147187 9051153 9219142
0155153 1035285 1147188 9065164 9219143

Ce formulaire est a retourner au n° de fax : 01 45 91 51 45 ou par e-mail : rappelcovidien@guerbet-

group.com

Vous serez contactés dans les meilleurs délais afin d’organiser le retour de vos produits.
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