®
Avis urgent relatif
oerth e 201

SWITZERLAND é Ia SéCUfité
Nom conmerci al : « Silicone application set 20cc »
Réf érence : VV690310
Description : Systéne d' application pernettant |'injection

d huile de silicone lors d' une chirurgie vitréo-
rétini enne

Cher client,

Nous souhaitons vous inforner que |'article « Silicone application Set »,
correspondant au nunéro de |ot 14.2755.01, que vous avez regu n'est pas
assenbl é correctenent (il manque un joint d' étanchéité).

Descri ption du probl éne :

Une enquéte initiée suite a la réclamation d' un client a confirnmé que le
joint d' étanchéité noir a été oms sur tous les articles référencés
WW690310 « Silicone application set 20cc » du lot 14.2755.01. Ce joint,
vi sible ci-dessous, a pour fonction de serrer |'adaptateur contre |la
seri ngue.

L' absence de joint enpéche d' utiliser |la pression fournie par |a nachine
Certli (nodeles Certli Faros et OS3) pour injecter |'huile de silicone
préparée dans |'il. Il deneure toutefois possible d injecter |'huile de
silicone nanuell enent. En effet, |'article conprend un piston et un bouchon
de seringue qui pernmettent au chirurgien d effectuer manuel | enent

| ' opération d'injection.

L'injection manuelle n' étant cependant pas aussi confortable que

| "application sous pression au noyen de |la machine Certli, nous avons
décidé d' émettre |l e présent avis de sécurité correctif afin de résoudre |le
pr obl éne.




Action a exécuter par le client

1. Si un article référencé V690310 « Silicone application Set » du | ot
14. 2755. 01 est toujours dans votre inventaire, nous vous invitons a
nous | e retourner, en indiquant sur |le Formulaire de confirmation
client si vous préférez un échange ou un avoir

2. Si vous avez utilisé des articles de réf. V690310 « Silicone
application Set » du lot 14.2755.01, nous vous prions de bien voul oir
nous préciser de quelle fagcon ont été utilisés ces articles.

3. Dans tous |es cas, nous vous prions de bien vouloir nous retourner |e
Formul aire de confirmation client ci-joint dinment renpli.

Le présent avis de sécurité doit étre conmuni qué a toute personne
concernée, ainsi qu' a tous les sites ou est susceptible de se trouver des
articles défectueux.

L' organi sme réglementaire concerné a été informé de |a publication du
présent avis.

Certli vous prie de bien vouloir accepter ses excuses pour toute géne
occasi onnée par ce probl éene et vous renercie pour votre coopération.

Bi en cordi al enent,

K. Rohr
Responsabl e Assurance Qualité et Affaires Réglenmentaires
Certli Instrumente AG



Tél écopi e
Fornmul aire de confirmation client
Veui | | ez nous retourner ce docunment conpl été et signé par fax ou par
courriel, a:

Courriel : quality@ertli-instruments.com
Tél écopi e : +41 71 7474290

Avis correctif de sécurité

Nos regi stres indiquent que vous avez recu

Réf érence et nomde WVV690310 « Silicone application Set »
["article :

Numéro de | ot : 14. 2755. 01

Quantiteé :

PARTI E A REMPLI R PAR LE CLI ENT

Action corrective effectuée

@) J'ai bien recu l'avis relatif a la sécurité concernant |le produit
« Silicone application Set », réf érence VV690310, n° de ot
14.2755.01 et je prévois de vous retourner __ articles non
utilisés.

Veuillez indiquer si vous préférez wun avoir ou un échange :

0] articles ont été utilisés et ne seront pas retournés.

Détails concernant |'utilisation

NOM EN LETTRES CAPI TALES :
Soci ét é

Si gnature :

Dat e :

Tél éphone : Courri el

Remarque : Merci de bien vouloir nous retourner imrédi atenment ce
formul aire conpl été et signé.




