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COLOPLAST DIRECTION Qualité et Affaires Réglementaires

Coloplast-Porges SAS

RAPPEL de DISPOSITIFS MEDICAUX Date : 21/07/2006

N° : CO6006 Destinataire :

Objet : RAPPEL d'introducteur de furlow Code : QB5555 Lot : FO11, FO12, FO13, FO14, FO15, FO16,
F017, FO18, F019, F020, F021, F022, F023, F024, F025, F026, F027, F028, F029, FO30

M adame, M onsieur,

A I’ occasion d'une réclamation client, nous avons détecté une anomalie sur ce produit. : I'aiguille de Keith,
fournie dans un kit de pose séparé, s'es bloquée dans lafente de I’introducteur de Furlow.

Lerisque encouru par le patient est lasortiedel’aguillele longdelafente pouvant ainsi endommager les tissus
du pénis.

Nous procédons donc au rappel des produits citésen objet.

Vous avez recu | es dispositifssuivants :

code lot Quantité

QB5555 XAKXXXX XXXXXX

Nous vous demandons de bien vouloir compléter le document joint acet envoi (Annexe R) et dele
retourner avotre correspondant Service Client PORGES SAS habituel mémessi vous n’avez plus de gock.
Le cas échéant, merci de prendre contact par téléhone avec le servi ce clients Porges qui organisera avec vous
le remplacement des produits et leur rapariement al’ adresse suivante :

PORGESSAS

7, rue des Pyrénées

Parc Technologque du Bois Chaand
91090 LISSES

En vous remerciant d’ avance, nous vous prions de recevoir, M adame, M onsieur, |’ assurance de toute
notre considération.

Franck LESPINASSE

Directeur Qudité ¢ Réglementaire
Porges SAS

B.P. 89 - Le Portet

24203 Sala

FRANCE

Fax : +33 (0)5 53 3131 40

emal : franck.lespinasse@porges.com
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