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Exmoor Plastics Ltd

Date : 15 juillet 2024 1, Western Avenue
Matrix Park

Buckshaw Village

Chorley
PR7 7NB
United Kingdom

Avis urgent de sécurité sur le terrain

Produit : Tubes de ventilation auriculaire

Informations sur les dispositifs concernés

Type(s) de dispositif

Le dispositif est utilisé comme tube de ventilation afin de ventiler la cavité de l'oreille
moyenne

Nom(s) commercial(aux)

Tubes de ventilation auriculaire

Objectif clinique principal du (des) dispositif(s)

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés comme tube de ventilation dans le but de ventiler
la cavité de l'oreille moyenne

Numéro(s) de
iece/modéle/cata . - Identificateur(s) unique(s
i logue du NI el el de disposit(if)(UDl(-]Dl)( :
dispositif
E104 Shepards Drain without wire 0.97 mm 5060180255985
E106 Collar Button 1.14 mm 5060180255992
Version du logiciel

S/O

Gamme de numéros de série ou de lot concernés
E104 | 79182,78738, 80246, 79969, 79182.

E106 | 80247, 81048, 80068, 81838

Dispositifs associés

S/O

Motif de I’action corrective de sécurité sur le terrain (ACST)

Description du probléme lié au produit

Des matériaux incorrects ont été placés dans I'emballage du produit final.

Il'y a une différence dans les dimensions (diamétre de la surface extérieure et de I'ouverture,
ainsi que la forme).

Risque donnant lieu a FACST

Il'y a un risque que des matiéres premieres incorrectes soient utilisées pour ces produits,
que des matériaux incorrects aient été emballés dans 'emballage du produit final
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Type d’action pour atténuer le risque

Action a entreprendre par I'utilisateur

Identifier le dispositif

O Retourner le dispositif

Détruire le dispositif

O Autre

O Aucune

Mettre le dispositif en quarantaine

0 Modification/inspection du dispositif sur site
[0 Suivre les recommandations de prise en charge des patients

O Prendre note de la modification/du renforcement des instructions d’utilisation

Tous les produits concernés doivent étre identifiés et détruits.
Une note de crédit sera émise apres le renvoi du formulaire de réponse ci-dessous
(annexe 1) dament rempli et d'un certificat de destruction

Dans quel délai I’action doit-elle
étre complétée ?

Dés que possible

Le client doit-il répondre ?

Oui

Action entreprise par le fabricant

Retrait du produit

O Mise a jour du logiciel

Autre

[0 Aucune

Modification/inspection du dispositif sur site

O Modification des instructions d'utilisation ou de I'étiquetage

La plainte soulevée dans le systéme fait I'objet d’'une enquéte, conformément aux
procédures internes, et des actions pertinentes sont entreprises.

Dans quel délai I’action doit-elle
étre complétée ?

Dés que possible

L'AST doit-il étre communiqué au
patient/a I'utilisateur profane ?

Non
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Dans I’affirmative, le fabricant a-t-il fourni des informations supplémentaires
adaptées au patient/a l'utilisateur profane dans une lettre/feuille d’information
destinée au patient/a I'utilisateur profane ou non professionnel ?

Sans objet

Généralités

Type d'AST | Nouveau

Pour I'AST mis a jour, numéro de
référence et date de I'AST | Sans objet
précédent

Pour I'AST mis a jour, les nouvelles informations clés sont les suivantes :

Sans objet

Autres conseils ou informations | Non
déja prévus dans I'AST de suivi ?

Si un AST de suivi est prévu, sur quoi les autres conseils doivent-ils porter ?

Sans objet

Calendrier prévu pour I'AST de

suivi Sans objet

Informations sur le fabricant

Nom de la | Exmoor Plastics Limited
soci
été

1 Western Avenue, Matrix Park, Buckshaw Village, Chorley,

Adresse PR7 7NB

Adresse du site Web | https://vernacare.com/

L’autorité compétente (réglementaire) de votre pays a été informée de cette
communication aux clients.

Annexes

Annexe 1 : Formulaire de réponse.
Annexe 2 : ldentification du produit
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Signature

Nom | Agnieszka Sikorska-Brzozowska

Titre du poste | Responsable de QARAC

S' g n at ure Agnieszka Sikorska-Brzozowska

Date | 7/15/2024

Transmission de cet avis de sécurité sur le terrain

Cet avis doit étre transmis a toutes les personnes qui doivent étre informées au sein de votre
organisation ou a toute organisation ou les dispositifs potentiellement concernés ont été transférés.

Nous vous demandons de rester attentifs a cet avis et a I'action qui en découle pendant une période
appropriée afin de garantir I'efficacité de I'action corrective.

Veuillez signaler tous les incidents liés aux dispositifs au fabricant, au distributeur ou au représentant
local, ainsi qu’a l'autorité nationale compétente, le cas échéant, car cela permet d’obtenir un retour
d’information important.
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Annexe 1 : Formulaire de réponse

A compléter et a renvoyer avec un certificat de
destruction avant le 30 aolt 2024

Avis urgent de sécurité sur le terrain

Produit : Tubes de ventilation auriculaire

Nom du client

Département

Organisation

Adresse

Numéro de
téléphone

Adresse
électronique

Veuillez cocher les cases ci-dessous qui s’appliquent :

Nous n’avons en stock aucun des lots de produits concernés énumérés ci-
dessous et nous ne les avons ni vendus ni transférés (aucune autre action n’est
requise).

Nous avons vendu ou transféré notre stock de produits et de lots concernés. Nous
avons identifié les destinataires et nous nous engageons a leur transmettre une
copie de cet avis de sécurité sur le terrain et du formulaire de réponse.

Nous avons détruit les stocks concernés comme indiqué dans le tableau ci-
dessous et hous avons joint un certificat
de destruction.
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Veuillez compléter le tableau ci-dessous si vous avez des stocks.
Veuillez indiquer la quantité de packs individuels dont vous disposez dans la case appropriée en

regard de chaque LOT
Si vous n’'avez pas de stock de ces produits, vous ne devez pas remplir ce tableau.

E104
LOT Quantité détruite
79182
78738
80246
79969
79182

E106

Quantité
Ler détruite
80247
81048
80068

81838

Veuillez signer ci-dessous, méme si vous n'avez pas de stock et que vous n’avez pas rempli le
tableau ci-dessus pour accuser réception de cet avis de sécurité sur le terrain.

SIgNAtUre ......cceeeeviee e Nom en lettres
MAJUSCUIES......uuuiieiiiiiiiiiiiiieeiiiiaieinens
POSte .. Date .....coevvvviiiiiieeennn,

Nous vous remercions de votre coopération.

Veuillez scanner ce formulaire et I'envoyer par courrier électronique a I'adresse suivante :
product.safety@vernagroup.com
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Annexe 2 : Identification du produit

Les packs individuels des produits concernés portent le nom du produit, la REF, le LOT et la
date de fabrication imprimés a I'encre noire directement sur la face avant de I'emballage de
la marque et sur I'étiquette du boitier. Voici un exemple utilisant le produit SRS1A(29)

fond noir

AG/T1 SHEPARDS DRAIN 0.97mm

E104 WITHOUT WIRE (?1)(2’282%50255935
LoT| 82370 ] 2024-06-26 (1)

REF- Code produit

/ Nom du produit en lettres blanches sur

QIY 1 g 2027-06-24 )

AAAA-MM-JJ

Exmoor

Exmoor Plastics Ltd X STEF*ILE

1 Western Avenue, Matrix
Park, Chorley.
PR7 7NB United Kingdom

tel.:+44 (0)1772 299900

www.exmoorltd.com i LT 5 Contre. 2nd Fl
vena ower business Lentre, Zn 0oor,
sales@exmoorltd.com m Tower Street, Swytar, BKR 4013, Malta

T135V0

LOT- Numéro de lot

Expiration en AAAA-MM-JJ

-SIGN
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