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A Bigues, le 15 Janvier 2019

OBJET: Retrait du marché et cessation temporaire de la commercialisation du produit
Blayco® Réf. AL-40, Grattoir a usage unique pour électrode pour bistouri électrique

Date: 15/01/2019

Madame, Monsieur,

Dans 2018 Telic SAU a évalué la mise en ceuvre d'une modification dans la procédure de
fabrication du produit Blayco® réf. AL-40, grattoir & usage unigue pour électrode bistouri
électrigue, ce qui affecte I'emballage et la stérilisation du produit.

Selon montrent les rapports de validation de la procédure d'emballage et de stérilisation,
cette modification n‘affecte pas le respect des exigences essentielles, 'analyse de risque,
les prestations technigues ni 'utilisation prévue du produit.

Conformément & la recommandation NB-MED / 2.5.2 / Rec?, « Reporting of design changes

and changes of the quality system», i| a été considéré que la modification n'était pas
substantielle.

Conformément & cette considération, TELIC, SAU. a procédé & la commercialisation du
produit aprés les validations correspondantes et a transmis les informations & I'Organisme
Notifie. Apres I'évaluation des documents envoyés, I'Organisme Notifié a estimé que le
changement mis en ceuvre était important et quiil nécessite I'approbation préalable de
toute la documentation pour la commercialisation du produit.

Pour cette raison, TELIC, SA.U. procédera au retrait et & la cessation temporaire de la
commercialisation du produit Blayco® ref. AL-40 jusqu'a 'approbation du changement par
notre Organisme Notifié.

Dans les prochaines heures, TELIC prendra contact avec vous pour coordonner la meilleure
solution et le retrait de toutes les unités du lot 101 / 08-18 encore disponibles sur le marché.

Nous restons & votre disposition pour toutes guestions ou renseignements
complémentaires,

Cordiglernent,

Oscak Lacruz
CEO

TELIC. SAU.




