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PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation
Postfach 1551 - 82317 Starnberg

4 mars 2019

Consigne de sécurité urgente
Rappel de lots de PARI LC SPRINT Tracheo (n° d'article 023G1080) avec le
lot 1000061062

Cheére cliente, cher client,

Nous souhaitons vous informer que le lot suivant du nébuliseur PARI LC SPRINT Tracheo est
rappelé en raison d'une erreur de préparation de commande :

Désignation du produit Numéro d'article Lot
PARI LC SPRINT Tracheo 023G1080 1000061062

Description du probléme et risques pour le patient :

Le lot concerné a été conditionné avec un adaptateur trachéo autre que I'adaptateur

trachéo LC. Cet adaptateur, contrairement a l'adaptateur trachéo LC, ne dispose pas d'orifices
expiratoires. Un patient avec une canule trachéale a ballonnet ne pourrait alors pas expirer
pendant la thérapie, ce qui pourrait conduire dans le pire des cas a une détresse respiratoire.
Pour cette raison, PARI a décidé de rappeler le lot concerné.

Mesures a prendre :

Vérifiez votre stock et renvoyez a la société PARI les produits en votre possession en échange
d'une note de crédit. Signalez le retour gratuit et la note de crédit sur les marchandises a notre
S.A.V. au numéro de téléphone +49-8151 279-279.

Confirmez la réception de cette consigne de sécurité urgente en signant I'accusé de réception
et retournez-le également a la société PARI.

Assurez-vous qu'au sein de votre organisation tous les utilisateurs du lot susmentionné et
toutes les personnes concernées sont informés de cette consigne de sécurité urgente. Si vous
avez remis les produits a des tiers, transmettez-leur une copie de cette consigne.

Conservez cette consigne au moins jusqu'a la cléture de cette mesure.
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Les autorités détiennent une copie de cette consigne de sécurité.

Nous regrettons la géne occasionnée par cette situation et comptons sur votre compréhension
ainsi que sur votre collaboration.

Cordialement,

Dr. Rudiger Vogler
Chargé de la sécurité
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Accusé de réception de la consigne de sécurité urgente

Renvoyez par fax ce formulaire rempli
au numéro +49-8151-279101.

Par le présent document, nous confirmons la réception et la prise de connaissance de la
consigne de sécurité urgente du 4 mars 2019 relative au rappel des lots de
PAR LC SPRINT Tracheo (n° d'article 023G1080) avec le lot 1000061062.

La consigne de sécurité urgente a été diffusée et communiquée en conséquence au sein de
notre organisation. Si nous avons remis les produits a des tiers, nous leur transmettrons une
copie de cette consigne.

Mon stock comporte la quantité suivante du lot concerné (veuillez indiquer O si votre stock ne
comprend aucun lot !) :

Produit Numéro d'article Lot Stock
PARI LC SPRINT Tracheo | 023G1080 1000061062

Société

Nom :

N° de téléphone :

Date et signature :




