LABDRATOIRES

uromedis LABORATOIRES EUROMEDIS

A l'attention du :

Directeur d’établissement
Correspondant local de matériovigilance
Responsable Pharmacie

Service Qualité et Affaires réglementaires

Neuilly-sous-Clermont, le 25/04/2022

AVIS DE SECURITE R2212283 — Retrait immédiat — AC 22 04

RAPPEL DE PRODUIT : BANDE DE CREPE stérile

Annexe : Annexe N°1 — Liste des produits rappelés

Piéce jointe : FORMULAIRE DE REPONSE CONCERNANT LE RAPPEL

Madame, Monsieur,

Nous vous informons par la présente, que les laboratoires EUROMEDIS ont décidé, par mesure de sécurité, de rappeler
les bandes de crépes stériles citées en annexe ci-joint pour la raison suivante :

Des controles sur ces bandes de crépes ont montré que la stérilité de ces lots n’est pas garantie.
Danger identifié pour les patients : risque d’infection associé a la perte de stérilité de ces dispositifs.

Par mesure de précaution, les laboratoires EUROMEDIS ont donc décidé de rappeler ces bandes de crépes stériles et
d’arréter leur commercialisation.

L’ autorités compétente concernée (ANSM) a été informée de cette action de sécurité.

Procédure a suivre et a transmettre :

Pour toute personne concernée au sein de votre établissement

Si vous étes distributeur, merci de contacter vos clients concernés
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LABDRATOIRES

uromedis LABORATOIRES EUROMEDIS

Etape n°1 : Mettre en quarantaine les lots concernés
Etape n°2 : Nous retourner par mail ou par fax le formulaire joint diment complété

Etape n°3 : Détruire ces dispositifs (avec émission d’un certificat de destruction) ou nous les retourner

Pour toute demande urgente de remplacement merci de contacter vos interlocuteurs habituels.

Pour toute question relative a ce courrier, merci de contacter le service qualité aux coordonnées ci-dessous :

Tel : 03 44 73 83 60
Fax :0344 7357 32
Adresse mail : service.qualite@euromedis.fr

Nous vous remercions de nous retourner ce formulaire AVANT LE 19 Mai 2022 méme si vous ne disposez d’aucun
produit en stock.

Retour des dispositifs a I’adresse suivante :

Laboratoires EUROMEDIS
Service qualité
ZA de la tuilerie
60290 Neuilly-sous-Clermont

Le respect des étapes de cette procédure permettra de préserver un niveau de sécurité maximum pour les patients.

Nous vous prions d’accepter nos excuses pour le désagrément occasionné par ce rappel et nous vous remercions par
avance de votre coopération.

Nous vous prions, d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos sentiments distingués.

Marie-Laure PATUCCA

Directrice Qualité
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uromedis LABORATOIRES EUROMEDIS

Annexe N°1 — Produits rappelés :

acr:i:Iee Lot a(:r:i(:fe Lot acr:i(tj:fe Lot
135195 JS170228 135198 JS200225 135702 JS1902152
135195 JS170296 135198 JS200258 135702 JS200220
135195 JS180219 135198 15200226 135702 15200225
135195 15180237 135199 JS170228 135702 15200224
135195 JS190252 135199 JS170296 135702 JS200259
135195 JS200221 135199 J5180237 135703 JS170208
135195 JS1902152 135199 J5190252 135703 JS180201
135195 JS200258 135199 JS190296 135703 JS180219
135196 JS170208 135199 15200225 135703 15180237
135196 JS170228 135199 JS200221 135703 JS180260
135196 JS180219 135199 15200226 135703 JS180230
135196 15180237 135199 JS200259 135703 JS190296
135196 15180260 135700 JS170208 135703 J5190252
135196 JS170296 135700 JS170298 135703 151902147
135196 15200291 135700 JS180230 135703 JS1902152
135197 JS170208 135700 J5180237 135703 JS200220
135197 JS170228 135700 J5180260 135703 15200224
135197 JS170296 135700 J5190252 135703 JS200221
135197 15180201 135700 J5190209 135703 JS200259
135197 JS180219 135700 151902147 135703 J5200225
135197 15180237 135700 15200220 135703 JS200290
135197 15180260 135700 15200224 135704 JS170228
135197 JS150261 135700 15200259 135704 J5180237
135197 JS190209 135701 JS170208 135704 JS180230
135197 15190252 135701 J5180237 135704 15180260
135197 JS190253 135701 JS180260 135704 JS190252
135197 151902147 135701 J$190252 135704 JS190296
135197 15200220 135701 JS190296 135704 JS190209
135197 15200224 135701 151902147 135704 151902152
135197 JS200226 135701 JS1902152 135704 JS200220
135197 JS200258 135701 JS190208 135704 15200224
135197 15200291 135701 15200224 135705 JS170208
135197 JS200290 135702 JS170208

135198 JS170228 135702 JS170298

135198 JS170296 135702 JS180201

135198 JS170298 135702 JS180219

135198 JS180230 135702 J5180237

135198 15180237 135702 JS180230

135198 15190253 135702 J$190252

135198 151902147 135702 15190209

135198 JS1902152 135702 15190296

135198 15200221 135702 151902147
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