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OBJET : RAPPEL (REF. KIT_HARPON ET REF. SGASTROSTOMY)

SUITE AU SIGNALEMENT D’UN INCIDENT SURVENU HORS FRANCE, NOUS VOUS INFORMONS QUE LA
SOCIETE BALT A DECIDE DE RAPPELER, PAR MESURE DE PRECAUTION ET EN ACCORD AVEC L’AFSSAPS,
TOUS LES LOTS DES DISPOSITIFS SUIVANTS : KIT HARPON ET SGASTROSTOMY, POUR CONTROLE DES
PRODUITS.

L'INCIDENT SIGNALE DECRIT LE GLISSEMENT DES DISPOSITIFS DE FIXATION CUTANEE EXTERNES DES
HARPONS, APRES SERTISSAGE PAR ECRASEMENT, 72 HEURES APRES LA POSE DES HARPONS, CE QUI A
ENTRAINE UNE PERITONITE ET LE DECES DU PATIENT.

CE DISPOSITIF EST COMMERCIALISE DEPUIS MAI 2007 ET C'EST LA PREMIERE FOIS QU'UN INCIDENT DE
CETTE NATURE NOUS EST RAPPORTE, LE TAUX D’INCIDENT ETANT DE 0,8 %.

LES REFERENCES CONCERNEES SONT LES SUIVANTES :

— REFERENCE KIT_HARPON TOUS LES LOTS
— REFERENCE SGASTROSTOMY TOUS LES LOTS.

MERCI DE RETOURNER LES DISPOSITIFS A L’ATTENTION DE

ERIC LARGEN
BALT EXTRUSION
10 RUE CROIX VIGNERON
95160 MONTMORENCY
FRANCE

OU DE NOUS CONTACTER PAR TELEPHONE (TEL 01 39 34 61 84) POUR ORGANISER LEUR RETOUR.

NOUS VOUS RAPPELONS QUE TOUT INCIDENT GRAVE RELATIF AU FONCTIONNEMENT DE CES DISPOSITIFS
DOIT ETRE SIGNALE SANS DELAI, CONFORMEMENT A L’ARTICLE L. 5212-2 DU CODE DE LA SANTE
PUBLIQUE A L’AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE — DEPARTEMENT
DES VIGILANCES - FAX : 01.55.87.37.02

NOUS REGRETTONS LES DESAGREMENTS ENGENDRES PAR CETTE MESURE ET VOUS REMERCIONS POUR
VOTRE COMPREHENSION QUANT A CETTE ACTION VISANT A GARANTIR LA SECURITE DES PATIENTS ET LA
SATISFACTION DE NOS CLIENTS.

AVEC NOS SINCERES SALUTATIONS.
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