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COUNFIER DE RAPPEL D[ PRODUITS

l)oclrilc:rt 0rralild

No d'enreg istrement : EN7-E-001 -1 10214-FRANCE

COURRIER DE RAPPEL DE PRODUITS
A Sail lv lez Cambrai, le 11102114

Madanle, Monsieur,

La socidt6 CFREPLAS, en accord avec f'Agence Nationale de Sdcurite du Mddicament et des produits de sant6 initie un rappel des implants
nlammaires cEREFORM@ et gabarits (prd-remplis et gonflables) associds non implanl6s.
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. Iffit)lauts rnamnraires CEREFIRM@ Ronds
' Inrplanls ntammaires CEREFARM@ Anataniques
. lntplailts mammaires CEREF}RM@ Aptima
. 0aharils naunaires pr6-remplis CERI\ARM@ Ronds
' $abarits mammaires prd-rernplis CTREFARM@ Anatlmiques
. 5abarits mammaires pr|-rernplis CEREf}frM@ Aptina
, Gabarits manmaires gonllables CEIIEF1RM@ Ronds
. 9abarits nantmaires gonllables CEREF1RM(A Ailatamiaues

MOTIF DIJ RAPPEL

Suile d la suspensian du matquage CE potrr des raisons reglementaires, les implants mammaires CFRIF0RMG) el gabarits associds font l 'objet
fJ'un arr€t de mise sur lo marchrl.
Par consiquent' d conrpter de ce ;our, I'utilisatiotl de ces dispositifs rnddicaux esl suspendue jusqu'd la validation de la nouvelle stdrilisation.

Rts0uE ENcouRl, p0uR LEs UTtLtSATEURS ET/oU PAT|ENTS

Cette ddcision ne fait pas suile d un probldrne sanitaire.
De ce fait, i l  n'y a pas de risque av6r6 i ce iour pour les prolhdses d6ii implanl6es.

ACTt0N C0RnECTI1|E DECtoFE

CEREPLAS travaille actuellement d la validalion d'une nouvelle st6rilisation clrez un autre prestataife.

PBOCEDUFf A SUIVHE - ELEMENT$ A RETOURNER A CIREPLAS

Tous les inrplants mammaites CEREFORM(i) et gabarits associ6s en votre possession d ce jour d6ivent n6us €lre refourn6s :

' Vous ne disposez pas de d6p0t-veflte d'implants tnarntnaires CEREFORM@ etgabarits associds j Nos assistantes admintstratives v0us
c0ntacterons des le 13102/14 afin d'organiset le retour des irnplanls mammaires CEREfORM(.} et oabarifs associds inilialement envovds
pour pose programmde via le transporteur TNT.

' Vous disp0sez d'un rjdpot-vente d'irnplants mammaires CEREF0RM@ et gatlarits associris : Volre responsable conrmercial regronal
CEREPLAS vous contactera das le 13/02/14 afin rte se rendre au sein de votre dtablissenrent et proc6rlerau retrait des irnplanls
lnammaires CEREFORM@ et gabarits associds prdsenls en ddpol ahlsi que ceux dventuellenrenl envoyds p0ur lt6se prggramrnee.

Afin que CEREPLAS soit assurd de ta banne riception du prtisent courrier, nlus vous remercions rle nous efl rel1srpsr une copie vis7,e el da!6 pal
enait (11[p@cgypgfi5.0_g0t) ou {ax g3 27 8J 70 42).
Les equipes de CEREPLAS resteil A vohe rtispositiott pour toul renseignemen! conplimentaire li6 i ce rappel de pr1duits.
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