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Information urgente de sécurité

Cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar™*

Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French) (Mahurkar QPlus)
Rappel

Décembre 2022

Référence Medtronic : FA1295
Numéro d’enregistrement unique (SRN) du fabricant : US-MF-000028763

Cher professionnel de santé,

L'objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic procéde au rappel volontaire des lots spécifiques de
cathéters d'hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar™* Acute Dual Lumen High Flow

(13,5 French). Ce produit est également connu sous le nom de Mahurkar QPlus.
Veuillez noter : Ce rappel ne concerne pas les cathéters haut débit Mahurkar Elite High-Flow (13,5 French).

Vous recevez cette lettre car les dossiers de Medtronic indiquent que votre établissement pourrait avoir au moins
un des cathéters d’'hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar Acute Dual Lumen High Flow (13,5
French) qui sont listés dans la piéce jointe A. Medtronic a initié cette action pour prévenir |'utilisation de produits

potentiellement affectés qui pourraient avoir un impact sur les patients.

Description du probléme :

Au cours du processus de production, une fuite interne potentielle dans la partie connecteur du cathéter
d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French)
spécifique a été identifiée en raison d’'un vide dans la partie connecteur du cathéter. Pendant la dialyse, cette
fuite interne dommageable observée pourrait se traduire par une communication croisée du circuit sanguin. A
I'échelle mondiale, au 14 octobre 2022, il y a eu sept plaintes dont I'une ayant confirmé la preuve d'une
communication interluminale. Deux événements indésirables ont été signalés, dont un pour thrombose et un

pour débit insuffisant. Aucun décés n'a été signalé.
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Risque pour la santé :
L'utilisation d'un produit présentant ce défaut de fabrication pourrait entrainer un risque potentiel pour le patient,
notamment : traitement inadéquat, exposition involontaire aux radiations, hémolyse, formation de thrombus,

embolie, retard dans le traitement et infection potentielle.

Recommandations pour les patients :

Pour les patients avec des lots affectés de cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiere Mahurkar
Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French), une procédure de remplacement pourrait ne pas étre nécessaire.
L'examen des cathéters en production a indiqué que la majorité des cathéters (p. ex., >99 %) visés par le rappel
fonctionnent comme prévu et ne présentent pas de fuite interne dans la partie connecteur du cathéter. Les
médecins doivent continuer a suivre les politiques et procédures propres a I'établissement pour I'évaluation de
routine de la perméabilité, du fonctionnement et de l'efficacité du dispositif d'accés de I'hémodialyse. En
présence d'un vide interluminal dans la partie connecteur du cathéter, une « communication » ou un mouvement
du contenu du cathéter entre les lumiéres veineuse et artérielle a l'intérieur du cathéter peut étre visible ;
cependant, elle ne se présenterait pas comme une fuite ou un défaut externe. En cas de détection, I'équipe
médicale du patient doit faire appel a son jugement clinique pour déterminer la nécessité et le moment du
remplacement du cathéter, conformément au mode d’emploi du produit et aux politiques et procédures propres

a I'établissement.

Actions requises :

1. Pour vous aider a identifier si vous avez un produit affecté, vous pouvez contacter le service des affaires

réglementaires : affaires.reglementaires@medtronic.com

Remarque: le dispositif concerné fait partie d'un kit de cathéters. Veuillez vous référer aux kits
répertoriés dans la piece jointe A pour vous aider a identifier le produit concerné.

2. Mettez immédiatement en quarantaine et cessez d'utiliser tous les cathéters d’hémodialyse aigué haut
débit a double lumiere Mahurkar Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French) non utilisés des lots
concernés (voir la piéce jointe A).

3. Veuillez remplir le formulaire d'accusé de réception du client, méme si vous n'avez pas de stock de

produits non utilisés.
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4. Retournez a Medtronic tous les cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar

Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French) inutilisés de votre inventaire comme indiqué dans les

instructions d’envoi et de retour ci-dessous.

5. Si vous avez distribué I'un des lots concernés de cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double

lumiére Mahurkar Acute Dual Lumen High Flow (13,5 French) répertoriés dans la piece jointe A, vous étes

tenu(e) de fournir rapidement ces informations de rappel a ces destinataires.

6. Veuillez partager cet avis avec toutes les personnes devant étre au courant dans votre établissement, y

compris, mais sans s'y limiter, les néphrologues, les médecins, les infirmiéres en néphrologie ou d'autres

membres du personnel de dialyse.

7. Conservez cette notification dans vos dossiers.

Instructions d’'expédition et de retour :

Client disposant de produits concernés
en stock

Client ne disposant d'aucun
produit concerné en stock

Ou envoyer le formulaire rempli

Si le produit a été
acheté
directement

Veuillez remplir le formulaire de retour produits ci-
joint dans son intégralité.

A réception du formulaire, le Service client de

Remplissez le formulaire et

cochez la case «Aucun produit

Envoyez le formulaire rempli par fax ou par

courrier électronique au contact de

Medtronic dont les coordonnées figurent

aupreés de | Medtronic vous contactera pour organiser le retour | enstock ». ) .
. . . sur le formulaire de retour produits.
Medtronic de vos produits. Vous recevrez un avoir pour tout
dispositif non utilisé que vous renvoyez.
. e ) . . . Envoyez le formulaire rempli par fax ou par
Si le produit a été | Remplissez tous les champs du formulaire et | Remplissez le formulaire et

acheté aupres
d'un distributeur

contactez directement votre distributeur pour
convenir du retour des produits.

cochez la case «Aucun produit
en stock ».

courrier électronique au contact de
Medtronic dont les coordonnées figurent
sur le formulaire de retour produits.

Informations complémentaires :
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Medtronic a notifié 'ANSM de cette action.

Nous vous présentons toutes nos excuses pour la géne occasionnée. La sécurité du patient étant notre priorité,
nous vous remercions par avance de votre intervention rapide. Pour toute question concernant cette
communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic ou les affaires réglementaires

affaires.reglementaires@medtronic.com

Cordialement,

Leclerre lepine, Aurelie / Renal Access Disease State Manager

Piéces jointes :

Piece jointe A : IDENTIFICATION DU PRODUIT CONCERNE
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Piéce jointe A:
\

IDENTIFICATION DU PRODUIT CONCERNE

Cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar™* Acute Dual
Lumen High Flow (13,5 French)
(Mahurkar QPlus)

Identification du marquage
de Mahurkar QPlus

‘ \

Extension droite de 13,5 Fr Extension incurvée de 13,5 Fr
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Piéce jointe A:

IDENTIFICATION DU PRODUIT CONCERNE

Cathéters d’hémodialyse aigué haut débit a double lumiére Mahurkar™* Acute Dual

Lumen High Flow (13,5 French)
(Mahurkar QPlus)

E 3 covipien~ 8888135193

MAHURKAR™

Acute Dual Lumen Catheter Kit

High Flow Pre-Curved o
13.5 Fr/Ch (4.5 mm) x 19.5 cm
Kit de cathéter d'urgence a double lumiére

Précourbé pour débit &levé
Iﬂl.mlum%« Katheter fir dleallm'l'amrgurg,

Worgebogen fir hohen Durdh

Kit (nnutemm:dnnplulumpm trattamentl aout,
50 elevat, Pra-ounvata

Equipe detatemnlednllle lsmen para enfemos agudas,

Precurvada de alto flujo

Kateterkst med dubbellsmen fir skutvird, Firbtid, for gt finde
Set met katheter met dubbel lumen woor acute 2org, Hoge flow, voorgebogen

Kit de cateter de himen dupla para culdados Intensives, Pré-curve de caudl elevade

Catheter; 18 G (1.27 mm)x 7 cm Imtroducer Needle: 0.038° (0965 mmj x 70 cm 1 Straight Stainless Stes]
Guidewire; 10 Fr/Ch (3.3 mmj Dilstor; 14 Fo/Ch (4.7 mm) Dilator; {2} Wclunleean; mavable Suture Wing:
12} Sealing Caps
Ealheter:ﬂigjléllle d'introduction de 18G (1,27 mm ) x 7 om; Guide en lidroit en acier inoxydable de 0,965 mm
10038 po «om; Dilatarteur de 10 Fr/Ch (3.3 mm); Dilatatear de 14 Fo'Ch (4.7 mmi; () pansements; ailettes de
suture amovibles; (Z) bouchons abturateurs
FKatheter; 184G (1,27 mm) x 7 cm Einfohrnadel; 0,965 mm (0,038 Zall) x 70 cm Edelstahifabrungsdrabt mit
Horm»%er urd gerader Spitze; Dilatator, 10FrCh (3.2 mmi; Dilatator, 14 FiCh (4,7 mmi; (2) Verbande:
entiermbarer Fogerfingel; (2) Abdeckkappen

Cabetere; Ago introduttore da 18 G (1,27 mm) x 7 om; Flo guida a Mdiritto di aocizio inossidabile da 0,965 mm
10,038 poll ) x 70 cm; Dilatatore 10 FrfCh (3,3 mm; Ditatatore 14 Fo'Ch 4,7 mml; (2) medicazion per incisione;
aletta sutisrs imavibile; {21 tappi autasigillanti
Catéter; Aquja introductora de 18 G {127 mmi x 7 cm; Guia metalica de acero inaxidsble rectafen | de 0,965 mm
{0,038 pulg.} x 70 i Dilatadior de 10 Fr'Ch (3,3 mmi; Dilatador de 14 FoCh 4,7 mm}; (2) vendas para heridas;
aleta de situra separable; (2) tapas de sellado
Kateter; 186G (1,27 mm ) x 7 cm inferingsnal; 0,965 mam (0,038 tumj x 70 cm -formadirak ledare i mstfrict stk
W0 FrfCh 3,3 mm) dilatator; 14 Fo'Ch (47 mmi dilatator; (2) forband; stagbar suturvinge; (3) iv-proppar
Katheter; 186G (1,27 mmi x 7 cmintroducermaakd; 0,965 mm (0,008 inch) x 70 cm roesturijstalen voerdraad met
J-vormigesrechite tip; 10 FriCh (3.2 mmj dilatator; 14 FriCh (4.7 mm) dilatator; (2) wondverbanden; verwijderbare
hechtvleugel (2) afshuitdopjes
Cateter; Agulha intradustora 168G (1,27 me) x 7 cm; Fio-guia em 2co inoxidivel em
10038 pol) x A cm; Dilatador de 10 FriCh (3.3 mmi; Dllaudord:idFr.’th 4,7 mmi;
amawivel; [J) tampas vedantes

“Jirecto cam 0,965 mm
} pensos; aleta de sutura

Numéro du modele

Numéro du modele
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—

Numéro de lot

Numéro de lot

E J covipien= -sasmmk
MAHURKAR™ [EoT] JOO0CO00MX
Aaute Dual Lumen Catheter Eatrdak ol
T35 FefCh (45 mm) 1105 am, A-Lim ¥- 17md nunxumm%\
E J covioien [EiF] 2888125192
MAHURKAR™ [EST] JOOOC00000K N
Aaute Dual Lumen Catheter M “n;h"‘“’m"‘mm
3.5 Fh (45 w1195 m, A-Li L, ¥- 17wl fogii
E 3 covinien [FEF] 8281351532
MAHURKAR™ XOOOCO0KX
Aoute Dual Lumen Catheter MAREI™ i3 rackmark of akbaran
125 Fo/(h (A5 mem) 2 19,5 cm, A-LEmll, V- 17 ml nmmmmm
Mot made “‘-3|
[STERILE| bt @ @ A
m OMLY o

Caution, consult
wih B8 accompanying fmmsunl

Enmm'pr_hge-zopﬂiedaﬂumged.
pas
Normtia s el e s Bon: g
wtlzar sl e estd H X pyogenic Apirageno
Anvand & produiten om e &r opprad eller siadod Apyrogene
Mhct gebruleen aks de d of geopend . Pyreganfrss
Mo uttlzar ze 2 emiatag Hpigene  Apirogénice
DIMDIINlelﬂlmlnﬁ.nandtoﬂdlmIngniﬂPmmhlniwLieluswmmm reghstered
s are trademarks of thetr respecive MAHUESAR™, Double-0, and the
Dnubl:-Dﬂﬁlgmne-US mgmmdmtmnmmuummn Wiharhar, e undes hcense Al ather brands e
trademarks of 3 Ccmdienmu‘uny
May b d
2011 Contlen, M n Cota .
o Coiten . 15 Hampsbir: Strees, Marsfeld, A 12048 USA SEQ #

[EBT] MOUC0U00K S ety YYYY- rw

RO e
FPO - GTIN/EXP/LOT
(01)10884521006492(1 7)YYMMDD{ 10)XXXXX!

\

Date de péremption
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Nom du produit Modéles GTIN Numéros de lot
Cathéters d’'hémodialyse aigué | 8888135131 | 20884521 181290008 181850013
haut débit a double lumiere 006208 3 4 1826200138 2006500068
Mahurkar™* High Flow Dual 181350012 181850013
Lumen Acute de 13,5 Fr, 5 5 1826200139 2010800195
13,5 cm, Extensions droites, Kit 181350012 181850013
6 6 1830300127 2011300093
181350012 182540015
7 0 1932300176 2019500161
181500012 182540015
5 1 2001400063 2110900061
181570009 182540015
3 2 2003900121 2110900084
181770016 182540015
3 3 2005700199 2113300229
Cathéters d'hémodialyse aigué | 8888135161 | 20884521 19088002 200800010
haut débit a double lumiere 006352 1800300109 1826800111 7 5
Mahurkar™* High Flow Dual 19102000 210260008
Lumen Acute de 13,5 Fr, 1801000106 1827600097 9 5
16 cm, Extensions droites, Kit 19130001 210420011
1801600120 1827600098 1 5
19130001 210690005
1802300090 1828900079 2 5
19140002 210690005
1803700086 1831100166 4 7
19140002 210690006
1804500111 1831100172 5 3
19140002 211090008
1806500176 1834500175 6 5
19140002 211090013
1807300110 1834500185 7 0
19232000 211330020
1808500123 1835100094 0 2
19233000 211330020
1809200137 1900700154 8 4
19234002 211330020
1810000110 1900700155 5 7
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19234002 211330020
1811500137 1901400129 8 9
19234002 211330021
1812200145 1901400130 0 1
19234002 211330021
1812900084 1901400132 4 2
19316000 211330021
1820500155 1902100143 9 5
19316000 211330023
1820500157 1903500131 0 1
19316000 211660008
1820500159 1904900105 1 2
19316000 220180006
1821300101 1908400352 2 8
19316000 220180007
1823900099 1908400353 3 5
20065000 220180008
1826200140 1908800226 3 5
Cathéters d'hémodialyse aigué | 8888135191 | 20884521 180030011 192820006 210260008
haut débit a double lumiere 006444 0 1831100154 0 8
Mahurkar™* High Flow Dual 180160012 192880017 210260008
Lumen Acute de 13,5 Fr, 1 1831100156 9 9
19,5 cm, Extensions droites, Kit 180230008 193300007 210340014
7 1831100157 7 3
180510008 193300007 210340014
5 1831100158 8 4
180580013 193300007 210420011
8 1831100168 9 6
180650017 193430014 210420011
7 1831100173 7 7
180730011 193430014 210420012
1 1831100174 8 0
180790011 193440019 210420012
1 1902100152 6 2
180850012 193440019 210420013
4 1902100153 7 0
180920013 193440019 210420013
8 1902800147 8 1
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181000011
3
181020010
9
181150013
8
181220013
9
181350012
4
181350012
8
181430016
7
181430016
8
181430016
9
181430017
0
181500012
1
181570009
4
181570009
5
181630007
9
181630008
0
181700010
4
181700010
5
181770016
1
181770016
2

1902800148

1902800149

1903500132

1904900118

1905600096

1905600097

1911600106

1911600107

1911600108

1911600109

1914400134

1914400135

1914800170

1916500149

1916500150

1916500151

1916500152

1917200301

1917200302

200070007
7
200070007
8
200070009
7
200390012
0
200780004
5
200780009
1
200780011
7
200920009
8
200930009
8
200930009
9
200930010
8
200940012
3
200940012
4
201060008
7
201060008
9
201080019
2
201080019
6
201080019
7
201130009
5

210690006
4
210690011
7
210690012
3
210690018
3
210690019
8
210690021
7
210690023
0
211090006
0
211090006
2
211090008
3
211090010
0
211090013
2
211090015
1
211090015
2
211090015
3
211090016
1
211330021
0
211330021
3
211330021
6
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182340007 201510003 211330021
9 1917200304 6 8
182390012 201630004 211330022
8 1917200311 7 2
182470011 201670006 211330022
1 1917200313 8 4
182470011 201670006 211330023
4 1919800100 9 2
182470011 201950017 211330023
5 1919800101 9 8
182820008 202340014 211330024
2 1920500239 2 0
182820009 202340014 211660011
9 1920500240 3 3
182820010 203310006 211660013
0 1920500241 7 4
182890008 203500007 211660018
0 1927500118 1 1
182890010 203500007 211660018
8 1927500119 2 3
182890010 203500007 220180008
9 1928200057 3 2
183030012 203500007 220330007
3 1928200058 4 4
183100008 210260008 220330008
4 1928200059 7 6
Cathéters d’'hémodialyse aigué | 8888135241 | 20884521 181220014 191440013
haut débit a double lumiere 006536 3 6 2018800039 2106900060
Mahurkar™* High Flow Dual 181500012 192400017
Lumen Acute de 13,5 Fr, 2 5 2018800040 2106900067
24 cm, Extensions droites, Kit 181500012 192400017
3 7 2018800041 2106900111
181500012 192400017
4 8 2019500158 2110900101
181630008 192400018
1 0 2019500159 2110900160
181700010 192610028
3 9 2019500160 2113300203
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182130010 192610029
4 0 2020500069 2113300217
182130010 192670011
6 6 2020500070 2113300225
182820008 193150011
1 4 2020500071 2113300241
190600012 193160007
2 8 2020500073 2119400199
190600012 193430014
3 5 2020500074 2201800072
190600012 200570019
5 7 2023400144 2201800073
190670016 200570019
4 8 2103400145 2201800079
191020010 200930004
7 6 2104200118 2201800081
191020010 201660005
8 6 2104200119 2203300075
191130021 201800002
0 3 2104200121 2203300076
Cathéters d’hémodialyse aigué | 8888135132 | 20884521 180790011 192050025 20029001
haut débit a double lumiere 006215 3 1835100093 0 6
Mahurkar™* High Flow Dual 180920013 190420011 192050025 20029001
Lumen Acute de 13,5 Fr, 6 1 1 7
13,5 cm, Extensions incurvées, 180920014 190670020 192130004 20065000
Kit 3 9 5 9
181020011 190770010 192130004 20078000
0 1 6 3
181220014 191130021 192130004 20108001
2 3 7 3
181900011 191260012 192190018 20108001
6 0 7 4
181900011 191260012 192190018 20151000
7 1 8 7
181900011 191260012 193300007 20160000
8 2 6 0
182050015 191300010 193430014 20167000
2 1 6 3
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182620009 191300010 200070009 22018000
4 2 9 2
183110016 191300010 200290010
0 3 5
Cathéters d’'hémodialyse aigué | 8888135162 | 20884521 180450011 19144001
haut débit a double lumiere 006376 2 1822600140 14 2019500163
Mahurkar™* High Flow Dual 180510008 19144001
Lumen Acute de 13,5 Fr, 3 1822600141 15 2019500167
16 cm, Extensions incurvées, 180650017 19199001
Kit 5 1822600142 23 2019500170
180850012 19268004
1 1823000086 55 2019500183
181000010 19268004
9 1823400075 56 2028300165
181020011 19268004
1 1823900136 57 2113300234
181220014 19323001
4 1908400313 74 2201800059
181290008 19323001
2 1908400314 75 2203300143
182200012 20084001
5 1911300211 15
182260013 20159000
9 1911300212 59
Cathéters d’'hémodialyse aigué | 8888135192 | 20884521 181020011 182680011
haut débit a double lumiere 006475 2 0 1924000217 2019500176
Mahurkar™* High Flow Dual 182200007 183030016
Lumen Acute de 13,5 Fr, 0 3 2009200099 2035000075
19,5 cm, Extensions incurvées, 182390012 190560013
Kit 6 4 2015100034 2035000076
182620014 190780014
2 9 2016000062 2119400256
182680010 191260008
1 8 2016300043 2201800076
Cathéters d’'hémodialyse aigué | 8888135242 | 20884521 180230008 180920014
haut débit a double lumiere 006543 9 1 1907800112 2019500180
Mahurkar™* High Flow Dual 180230009 183110016
Lumen Acute de 13,5 Fr, 4 7 1908400342 2019500181
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24 cm, Extensions incurvées,

Kit

180790011
5

190560013
3

2016300045 2113300219
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FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION DU
CLIENT
Veuillez envoyer ce formulaire par courriel (méme si vous n’avez pas d’inventaire concerné) :
; avant le 30/01/23
Information Urgente de Sécurité - Rappel
FA1295 : fuite du Cathéter Mahurkar Hub Void Inter-lumen
Coordonnées du client
Nom de I’entreprise : \ Numéro de compte (facultatif) :
Adresse: ‘ Ville: ‘ Pays:

e Je confirme que j’'ai lu et compris I'information urgente de sécurité.

e  Jaccepte de transmettre I'information urgente de sécurité a tous ceux qui ont besoin d’étre au courant au sein de notre organisation ou a
toute organisation ou les produits potentiellement touchés ont été transférés.

e Jai examiné notre inventaire, identifié et mis en quarantaine tous les produits touchés inutilisés dans notre inventaire, et je déclare ce qui suit

OAucun produit visé ne se trouve dans nos installations. OLes produits touchés se trouvent dans nos installations. Voir le tableau
ci-dessous pour plus de détails sur les produits concernés a retourner a
Medtronic.

Nom (en caractéres d’imprimerie) : Titre du poste: Date: Signature :

Veuillez remplir la section ci-dessous uniquement si vous avez affecté le stock:

Détails du retour \

Quantité (veuillez

Facture ou bon de livraison (si disponible) Code de I'article Lot # / Série # compter les unités a
lintérieur de la boite)

OSivous avez d’autres produits a retourner, cochez la case. Veuillez créer et envoyer une piéce jointe séparée avec les mémes Total:
données.
Personne de contact au point de collecte :

Adresse de ramassage / département (veuillez fournir les détails de 'emplacement. Par exemple : zone de collecte/zone accessible) :

Ville: \ Code postal:
Numéro de téléphone de prise en charge: \ E-mail de ramassage :

Quand le produit sera-t-il prét a étre ramassé? (Veuillez prévoir 2 jours pour le traitement de votre demande):

Heures d’ouverture du lieu de prise en charge: | Dimension LxIxH (en cm): ... X ... X ...
# Palettes: ‘ # Parcels: ‘ Nombre de colis de plus de 45 kg:

e Le service clientéle vous contactera directement pour organiser le retour des produits concernés et un crédit vous sera accordé pour les produits

retournés.

Veuillez ne pas renvoyer les marchandises avant d’avoir recu les documents de retour.

e Veuillez emballer les marchandises conformément aux instructions d’emballage qui seront fournies lors de la confirmation et retirer toutes les
étiquettes de I’envoi entrant.



