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FORMULAIRE DE RETOUR 
Annexe 2 – FSN - Mesures correctives de sécurité concernant les cryosondes flexibles Erbe 

(FSCA-2026.00) 
 
 
 
A renvoyer à : thierry.hoeuillard@erbegroup.com 
 
Erbe Médical 
Thierry HOEUILLARD 
470 Allée des hêtres 
69760 LIMONEST 
 
 
 
De : CLIENT 
Adresse 
Idéalement nom de contact 
 
 
Nous confirmons et vous informons comme suit concernant l'avis de sécurité sur le terrain susmentionné 
: 
 
 
☐ Je confirme avoir lu et compris les instructions fournies concernant cette alerte de sécurité. 
 
☐ Je confirme que nous n’avons aucun des produits Erbe concernés dans notre stock ou 
disponibles à l’utilisation 
 
☐ Je confirme que nous avons mis en quarantaine les dispositifs / quantités suivants :  
 
 

LOT  : Quantité de pièces Quantité complète de boites de 5 
_________________ ____________________________ _______________________ 

_________________ ____________________________ _______________________ 

_________________ ____________________________ _______________________ 

_________________ ____________________________ _______________________ 

_________________ ____________________________ _______________________ 

_________________ ____________________________ _______________________ 
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Formulaire complété par :  
 
 
Nom du client 
Adresse du Client 
 
 
 
Nom :  
Fonction :  
Date :  
 
Signature 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

Annexe 3 – Alerte de sécurité Terrain – Pour les distributeurs et les SSUs 

 

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE 

 

1- Vous avez reçu une liste de tous les numéros de lot concernés. Veuillez identifier 
les clients/comptes qui ont reçu ces marchandises à partir des données de 
suivi/traçabilité de votre entreprise et leur transmettre une copie de la FSN 
originale. Si les réglementations locales l'exigent ou si cela est jugé nécessaire, 
fournissez-leur également une version traduite. Joignez une liste des produits 
concernés que vous avez livrés au client/compte. 
 

2- À l'exception du Canada et des pays soumis à la réglementation européenne 
MDR 2017/745, vous êtes tenu d'informer les autorités compétentes locales de 
ce rappel conformément à la réglementation locale applicable. 
 
 

3- Nos clients trouveront les informations pertinentes sur le site Web d'Erbe Global, 
https://en.erbegroup.com/en-en/news-details/voluntary-medical-device-recall/ 
 

4- Les informations et traductions décrites ci-dessus que vous vous apprêtez à 
envoyer aux clients/comptes individuels doivent être adaptées de manière à 
s'adresser spécifiquement aux organisations hospitalières en tant que comptes 
utilisateurs finaux. À cet eƯet, nous avons préparé une proposition, veuillez-vous 
reporter à l'annexe 4. 
 
 

5- Veuillez également préparer un formulaire de commentaires modifié à joindre à 
votre notification à ces comptes utilisateurs finaux. N'utilisez pas le formulaire 
de commentaires fourni directement par le siège social d'Erbe sans le modifier. 
Une proposition pour un tel formulaire de commentaires est fournie à l'annexe 4. 
 

6- N'oubliez pas d'identifier/mettre en quarantaine les nouveaux produits 
concernés qui pourraient encore se trouver dans votre stock. (Dans le cas des 
SSU, cela a déjà été fait). 

 



7- Dès que vous recevez les commentaires de vos clients, contactez-les et 
informez-les qu'ils doivent désormais organiser le retour des sondes à votre 
établissement. Procédez comme vous le feriez normalement pour 
organiser/convenir d'un retour standard de ce client vers vous. 
Uniquement pertinent pour les unités commerciales et de service Erbe (filiale, SSU) : créez 
un ESV dans CRM avec le type de dossier et l'institution appropriés. Le titre de l'ESV doit 
commencer par « FSCA-2026-001 ... ». Liez toutes vos activités et tous vos documents 
individuels dans la chronologie/les notes de l'ESV. 

 

8- À la réception des marchandises dans votre zone de réception des 
marchandises, vérifiez et confirmez les quantités et les numéros de lot. Stockez 
ces marchandises retournées dans une zone de quarantaine séparée en 
attendant leur collecte locale. 
Uniquement pertinent pour les unités de vente et de service Erbe (filiale, SSU) : enregistrez 
les marchandises reçues en tant qu'unités de service dans le CRM ESV pour le compte 
spécifique. Précisez la quantité, le numéro de lot et la date d'entrée. Laissez tous les 
champs de texte vides, le code QIF et les champs de réclamation/garantie sont réglés sur « 
non » (car le seul objectif est le retour). 

 

9- Veuillez nous répondre au plus tard dans les 4 semaines suivant cette 
notification. Veuillez ensuite remplir le formulaire de commentaires « collectif » 
final (annexe 2) et nous le renvoyer. La décision/instruction concernant la 
manière de procéder au retour ou la possibilité même de le faire dépendra des 
quantités et nous vous informerons sur la base de votre formulaire de 
commentaires. Vous recevrez alors un numéro d'autorisation de retour (ESV n°) 
et une adresse de retour, ainsi que les instructions d'expédition. 

 

10- Erbe remboursera, sur la base du formulaire de commentaires, le prix d'achat 
des marchandises. 

 

 

 

Traduit avec DeepL.com (version gratuite) 


