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INFORMATION
IMPORTANTE

A I'attention du Correspondant de Matériovigilance
Guyancourt, le 05 aodlt 2026

Suivi - Mise a disposition de produits conformes suite au rappel de lots FAV-2026-007
Mise a jour de I’Annexe 1 relative aux lots conformes disponibles

Code produit Dénomination

R5C4479 Ligne de branchement avec cassette pour HomeChoice
Claria, permet de connecter de 1 a 4 poches

Madame, Monsieur,

Dans le cadre du rappel de lots FAV-2026-007 initié en juin 2026 par Vantive concernant les lignes
de branchement avec cassette pour HomeChoice Claria (réf. R5C4479), et faisant suite a notre
courrier du 16 juillet 2026 relatif a la mise a disposition de produits conformes aprés tri manuel,
nous souhaitons vous informer d'une mise a jour de I'’Annexe 1 de ce courrier.

Afin de garantir que seuls des produits conformes soient distribués, Vantive poursuit les
opérations de tri manuel des stocks permettant d’identifier et d’écarter les unités concernées
par la problématique a l'origine du rappel.

Les lots supplémentaires validés a I'issue de ce processus de contrble sont désormais listés en
Annexe 1 de ce courrier, qui actualise et compléte la liste communiquée dans notre précédent
courrier de suivi du 16 juillet 2026. Par conséquent, toutes les nouvelles expéditions
contenant les lots figurant dans I’Annexe 1 ont fait I'objet d’'un contrdle individuel
garantissant I’absence du défaut a I'origine du rappel FAV-2026-007.

Cette mesure vise a assurer la continuité des traitements tout en maintenant le plus haut niveau
de sécurité pour les patients et les utilisateurs. Nous rappelons toutefois que les actions
prévues dans le cadre du rappel FAV-2026-007 concernant les produits déja en votre
possession demeurent pleinement applicables.
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Nous vous demandons de relayer ces informations aux patients a domicile utilisateurs des lots de
dispositif médical mentionnés dans ce courrier. Vous trouverez ci-jointe une lettre destinée aux
patients a domicile pour faciliter vos communications.

Nous vous remercions de bien vouloir compléter le formulaire réponse ci-aprés et nous le
retourner par mail a france_affpharma@vantive.com. Le fait de nous retourner rapidement votre
formulaire de réponse client confirmera la bonne réception de cette natification.

Si vous avez des questions, nous vous remercions de contacter le service qualité a I'adresse mail
france_affpharma@vantive.com.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments éventuellement causés par
cette action et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de notre considération
distinguée.

Christine CIROUANT

Responsable Qualité et Réglementaire
Pharmacien Responsable

Vantive SAS
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ANNEXE 1 : Liste des lots conformes aprés le tri manuel

Ligne de branchement avec cassette pour HomeChoice Claria,
permet de connecter de 1 a 4 poches

Code produit : R5C4479

26C05T014
26D09T027

26B19T057 - nouveau lot
26C04T011 - nouveau lot
26C07T019 - nouveau lot
26C07T020 - nouveau lot
26C13T039 - nouveau lot

26D08T024 - nouveau lot
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INFORMATION IMPORTANTE — 05 aout 2026 — FAV 2026-007_FU1

Ligne de branchement avec cassette pour HomeChoice Claria, permet de connecter
de 1 a 4 poches (code produit R5C4479)

Veuillez compléter et renvoyer le présent formulaire par mail a 'adresse
france_affpharma@vantive.com

Nom et adresse de I'établissement :

Confirmation de réponse
complétée par :

Titre :

N° de téléphone :

Adresse mail :

Nous avons bien regu la lettre susmentionnée et nous avons diffusé I'information aux personnes concernées
ou établissements concernés :

Signature/Date :

Champ obligatoire
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INFORMATION
IMPORTANTE

A l'attention des utilisateurs du dispositif médical
Guyancourt, le 05 aolt 2026

Suivi - Mise a disposition de produits conformes suite au rappel de lots FAV-2026-007
Mise a jour de ’Annexe 1 relative aux lots conformes disponibles

Code produit Dénomination

R5C4479 Ligne de branchement avec cassette pour HomeChoice
Claria, permet de connecter de 1 a 4 poches

Madame, Monsieur,

Dans le cadre du rappel de lots FAV-2026-007 initié en juin 2026 par Vantive concernant
les lignes de branchement avec cassette pour HomeChoice Claria (réf. R5C4479), et
faisant suite a notre courrier du 16 juillet 2026 relatif a la mise a disposition de produits
conformes aprés tri manuel, nous souhaitons vous informer d'une mise a jour de I'Annexe
1 de ce courrier.

Afin de garantir que seuls des produits conformes soient distribués, Vantive poursuit les
opérations de tri manuel des stocks permettant d’identifier et d’écarter les unités
concernées par la problématique a I'origine du rappel.

Les lots supplémentaires validés a l'issue de ce processus de contrdle sont désormais
listés en Annexe 1 de ce courrier, qui actualise et compléte la liste communiquée dans
notre précédent courrier de suivi du 16 juillet 2026. Par conséquent, toutes les
nouvelles expéditions contenant les lots figurant dans I’Annexe 1 ont fait I’objet
d’un controdle individuel garantissant ’'absence du défaut a I’origine du rappel FAV-
2026-007.

Cette mesure vise a assurer la continuité des traitements tout en maintenant le plus haut
niveau de sécurité pour les patients et les utilisateurs. Nous rappelons toutefois que les
actions prévues dans le cadre du rappel FAV-2026-007 concernant les produits déja
en votre possession demeurent pleinement applicables.
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Si vous avez des questions, nous vous remercions de contacter votre médecin
prescripteur ou votre contact habituel.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des désagréments éventuellement causés
par cette action et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de notre
considération distinguée.

Christine CIROUANT

Responsable Qualité et Réglementaire
Pharmacien Responsable

Vantive SAS

Vantive S.A.S 4 bis rue de la redoute 78280 Guyancourt - R.C. Versailles B 978 179 588 — Siret 978 179 588 00014 — Code APE 82112

\Y

Page 2 sur 3

FAV-2026-007_FU1_lettre patient



Wantive

Vantive.com

ANNEXE 1 : Liste des lots conformes apreés le tri manuel

Ligne de branchement avec cassette pour HomeChoice Claria,
permet de connecter de 1 a 4 poches

Code produit : R5C4479

26C05T014
26D09T027

26B19T057 - nouveau lot
26C04T011 - nouveau lot
26C07T019 - nouveau lot
26C07T020 - nouveau lot
26C13T039 - nouveau lot

26D08T024 - nouveau lot

Vantive S.A.S 4 bis rue de la redoute 78280 Guyancourt - R.C. Versailles B 978 179 588 — Siret 978 179 588 00014 — Code APE 82112

Page 3 sur 3

FAV-2026-007_FU1_lettre patient

N



