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NEXTECH MEDICAL

10 Place de Général de Gaulle - 94200 Ivry-sur-Seine - France
Tél.: 09707027 34

aziz.fourati@nextechmedical.fr

Ivry-sur-Seine, le 20 octobre 2026

A I'attention du correspondant local de matériovigilance, du pharmacien et des responsables des
services utilisateurs

URGENT - AVIS DE SECURITE RAPPEL VOLONTAIRE DE LOT- Bouchons obturateurs universels
male/femelle SHHMP-0018-PE et SHHMP-0018

Madame, Monsieur,

Nous vous informons que NEXTECH MEDICAL procéde, par mesure de précaution, au rappel des deux
références ci-dessous.

SKU Désignation du dispositif stérile Lot rappelé
SHHMP-0018-PE Bouchon obturateur universel, en polyéthylene (PE) 20250920
SHHMP-0018 Bouchon obturateur universel, en ABS 20250920

Des défauts de fermeture des sachets individuels nous ont été signalés. lls sont susceptibles de
compromettre le maintien de la stérilité des dispositifs et d’exposer les patients a un risque infectieux. Afin
de prévenir ce risque, notre rappel porte sur les deux références indiquées ci-dessus.

Nous vous demandons de mettre en ceuvre sans délai les mesures suivantes :

* Arréterimmédiatement I'utilisation des produits concernés et isoler les unités restantes a la
pharmacie, dans les réserves et dans les services utilisateurs.

» Diffuser cet avis a toutes les personnes concernées au sein de votre établissement et, le cas
échéant, aux destinataires auxquels vous auriez transféré ces produits.

» Conserver les unités isolées dans I'attente de nos instructions de retour ; ne pas les détruire sur
place.

Nous organiserons a nos frais la collecte des produits concernés.

Merci de nous confirmer par retour d’e-mail la réception de cet avis, la mise en ceuvre des mesures
demandées et les quantités isolées pour chaque référence.

Pour organiser la reprise, vous pouvez nous contacter a 'adresse ao@nextechmedical.fr ou
aziz.fourati@nextechmedical.fr.

Nous vous remercions pour votre collaboration et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de
nos salutations distinguées.

Aziz Fourati
Président - NEXTECH MEDICAL
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NEXTECH MEDICAL

ANNEXE - ACCUSE DE RECEPTION ET FORMULAIRE DE REPONSE CLIENT

Avis de rappel du 20 octobre 2026 - Lot 20250920
Bouchons obturateurs universels SHHMP-0018-PE et SHHMP-0018

Merci de compléter, signer et retourner ce formulaire a ao@nextechmedical.fr ou
aziz.fourati@nextechmedical.fr, méme si vous ne détenez plus aucun produit du lot concerné.

1. Identification de I’établissement

EtabliSSEMENt / SOCIEIE oottt anen

AAIES S s

Nom et fonction du contact ...
Téléphone / e-mail e
2. Accusé de réception et mesures prises
O Je confirme avoir regu, lu et compris I'avis de rappel identifié ci-dessus.
O Jai diffusé cet avis aux services et utilisateurs concernés.
O L'utilisation des unités concernées a été arrétée et les unités restantes ont été isolées.
[0 Nous ne détenons plus aucune unité du lot 20250920 pour les deux références.

O Nous avons transféré des produits concernés a d’autres destinataires : je joins leur liste et confirme les
avoir informés du rappel.

3. Quantités isolées a retourner - Indiquer 0 si aucune unité restante.

Référence Lot Quantité en unités
SHHMP-0018-PE (PE) 20250920
SHHMP-0018 (ABS) 20250920

Lieu et contact pour la collecte / observations :

Date @ ..o
Nom et fonction du SIgNataire : ..........cceeeiiiiiiiieii e

Signature et cachet de I'établissement :
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