Directions des Opérations
Réglementaires et Pharmaceutiques

Information de sécurité Etablissement
Pharmacien DM
Responsable bloc orthopédique
Adresse
CP -Ville

Saint-Cloud, le 2 février 2021

Information complémentaire
Note de sécurité du 23 novembre 2020 - R2021928

Prothese unicompartimentale de genou UNIVATION X

Produits concernés: voir liste en annexe

Nous vous avions informés d'un arrét d'utilisation du systeme Univation® X le 23.11.2020. Malheureusement,
nous devons vous informer que, I'organisme notifié n'ayant pas encore délivré un nouveau certificat CE, I'arrét
d'utilisation est prolongé jusqu'a nouvel ordre.

Nous vous contacterons des que possible pour vous informer de la suite de la procédure.

L'ANSM a été informée de cette information complémentaire.

Pour toute information complémentaire, vous pouvez prendre directement contact avec le Service Vigilance
Qualité Produits de B. Braun Médical - tél : 01-41-10-74-84.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée.

Restant a votre disposition, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Manuelle SCHNEIDER-PONSOT

Directeur des Opérations Réglementaires et Pharmaceutiques
Pharmacien responsable/Correspondant MatérioVigilance
Directeur Général

RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26 rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00
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Annexe 1 Produits concernés
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Directions des Opérations
Réglementaires et Pharmaceutiques

Annexe 1

INFORMATION DE SECURITE - ACCUSE RECEPTION

Prothése unicompartimentale de genou UNIVATION X

Confirmation a nous retourner par :

fax : 01-70-83-45-06
email : vigilance_rappel.fr@bbraun.com

Nous avons pris note de cette information de sécurité

Les utilisateurs / services concernés ont été informés de la suspension d’utilisation de la
prothése unicompartimentale de genou UNIVATION X

Date Nom/Fonction Signature

Nom de I'établissement (Tampon de I'établissement):

Etablissement

CP -VILLE
code client:
RCS de Nanterre 562 050 856 Adresse Postale
au capital de 31 000 000 € 26 rue Armengaud Tél.+33(0)1 41 10 53 00

Code APE 3250 A 92210 Saint-Cloud Fax +33(0)1 41 10 53 99



