® <

S8l AVERTISSEMENT

SmaLL Bone INNOVATIONS WARNING 2

INTERNATIONAL Q
Date: 13/11/2014

Sujet : Etiquetage erroné sur vis PercuFIX lot X0874/14239

Cher client,

Nous avons constaté que certaines vis PercuFIX stériles dia 1.8 livrées sous la référence
955-3204 lot X0874/14239 sont potentiellement identifiées par une cartonnette 955-3203 de
longueur 16mm telle que :

A Cartonnette référence 955-3203 et longueur 16mm
erronées

Référence et longueur 18mm conformes
955-3204 ot X0874/14239

Selon lindication utilisée, I'utilisation d’'une vis de 2mm supérieure a la longueur nécessaire
peut engendrer son dépassement de la structure osseuse nécessitant son retrait par le
chirurgien.

Nous vous remercions par avance de vérifier les dispositifs en votre possession.
En cas de non-conformité, ceux-ci peuvent étre retouchés par vos soins en détruisant la
cartonnette erronée sans endommagement du conditionnement stérile.

Nous tenons a votre disposition des cartonnettes de remplacement si nécessaire.

Nous vous prions de nous excuser pour les désagréments occasionnés et vous remercions
pour votre compréhension.

Nous vous prions de croire, Cher client, en nos salutations distinguées.

Florence LAUCK
Responsable qualité

SBI International SAS

ZA Les Bruyeéres

01960 Péronnas — France

Tel 0033 (0)4 74 21 58 19

Mail : flauck@totalsmallbone.com
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