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ZI de Sacuny - 118 avenue Marcel Mérieux
69530 Brignais — FRANCE
Tel. +33 (0)4 78 56 97 00

Fax.+33 (0)4 78 56 0163

RAPPEL DE PRODUITS RP_20240703_1

Brignais, le 03 Juillet 2024
Docteur,

GLOBAL D procéde a un rappel volontaire visant a retirer du marché un lot d’implants de la gamme In-
Kone® Universal SA? 3 la suite d’une inversion de produits.

Cette action est communiquée aux autorités compétentes.
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Description du probléme :

Nous constatons un mélange de produits concernant la référence et le lot cités ci-dessus. Une partie du lot a
été conditionnée avec des implants de la gamme WD référence DPINKWD4.5L8.5

Conséquences patients :

Pas de conséquence patient car le mix-up de produit est hautement détectable. En effet, la clé porte implant
des implants DPINK4.5L8.5 (connectique standard) n’est pas compatible avec les implants DPINKWD4.5L8.5
(connectique Wide).

Mesures prises par le fabricant :

Un rappel produit est organisé sur cette référence et ce numéro de lot.

Actions destinées aux clients (utilisateurs) :

e Transmettre cette information de sécurité aux personnes appropriées de votre établissement de santé
ou tout autre établissement en lien avec le produit a qui vous auriez transféré ces produits.
e Retourner les produits concernés a Global D ; un nouvel implant vous sera adressé.

Contact de la personne référente :

Veuillez étre assuré que notre principale priorité est de vous fournir une sécurité et une qualité optimales. Si
vous souhaitez davantage d’informations ou d'aide, adressez-vous aux représentants du Service clients au
numéro 04 78 56 97 00 ou auprés du service Qualité par email quality@globald.com Nous vous prions de bien
vouloir nous excuser de la géne occasionnée et vous remercions pour votre compréhension.

Nous restons a votre disposition.
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Formulaire de réponse

Merci de compléter ce formulaire et de nous le retourner par email a quality@globald.com ou par

courrier a

GlobalD

Rappel de lot RP_20240703 1
147 Avenue Marcel MERIEUX
69530 Brignais

NOM & s
Adresse tueeeiiviiiiiieeeeeeeeeeee

Je renvoie le(s) produit(s) a GlobalD et je joins ce formulaire au colis.

Etablissement

Nom et fonction

Date

Signature
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