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Retrait de lots de cupules blindées PHARO par la société FH ORTHOPEDICS

La société FH ORTHOPEDICS a retiré du marché le 29 juin 2007 tous les lots du dispositif
médical dénommeé "cupules blindées PHARQ" fabriquées par FH INDUSTRIE suite a des
réclamations rapportant un probléme de mauvaise insertion de l'insert en polyéthylene dans
la cupule en métal rendant l'insertion de la bague de verrouillage impossible.

La société a prévenu directement les destinataires des lots incriminés a l'aide du message
validé par 'AFSSAPS.

Cette information s'adresse aux directeurs d'établissements de santé et aux correspondants
locaux de matériovigilance pour diffusion, le cas échéant, aux services concernés.

Les autorités compétentes européennes concernées seront informeées de cette mesure par
I'AFSSAPS.
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l'information essentielle. Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication de TAFSSAPS.
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