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Kits d'extension interstitiels: arr6toir d6fectueux

Guide aiguille petit anneau 60", Mick, compact (LCF013-10-01)

Guide aiguille petit anneau 60", Mick, standard (LCF013-10-02

Guide aiguille petit anneau 60", Mick, oblique Ötendu (LCF013-10-03)

Guide aiguille petit anneau 60o, Mick, inf6rier 6tendu (LCF013-10-04)

2021APL-1

23 novembre2A2l

Rappelde produit

Description du problöme :

Par la pr6sente nous aimerions informer nos clients sur un problöme avec les guides aiguilles

LCF13-1O-xx, qui font partie du kit d'extension interstiel pour I'applicateur Mick Anneau et Tandem.

Les guides aiguilles consistent de deux composants, un « corps >r et un << couvercle ». Pour les

lots indiqu6s plus bas, le problöme suivant a ötö constat6 : Pour l'envoi, le couvercle du guide

aiguille est placö en sens inverse et non attach6 sur le corps du guide aiguille. Les couvercles
6taient plac6s correctement mais 6taient pouss6s trop fortement dans les corps. En cons6quence,

les crochets du corps qui doivent fixer le couvercle au corps 6taient constamment 6cart6s. AprÖs

un stockage de plusieurs mois, les crochets restent dans une position Öcart6e et ne sont plus

capable de fixer le couvercle proprement. Ainsi le couvercle peut rester dans le vagin de la
patiente quand l'applicateur est enlev6. En ce cas le couvercle doit Ötre enlev6 s6parÖment.

Selon l'6valuation actuelle il ny a aucun risque pour la santö des patientes, pourtant un ajournement

du traitement peut s'av6rer n6cessaire.

Pour cette raison, nous allons reprendre tous les guides aiguilles et fournir nos clients avec des

des guides aiguilles de remplacement. Les produits et lots concern6s sont les suivants :

Nom d'article: Guide aiguille petit anneau 60o, Mick, compad
o Numöro d'article: LCF013-10-01
o Num6ro de lot: 834120

a

Directeur
Dr. Harald Hasselmann

Dr. DirkW. Becker

Coordonnöes bancaires

CommezbankAG
Compte -.0424648

Code banque: 12040000
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