Attn :

URGENT ’
RAPPEL I’INSTRUMENTS MEDICAUX

Date :

Clientéle internationale —French - New
Without sterilization 032708

Attention : Responsable des risques ou Responsable du matériel

Description du produit : Lames chirurgicales ConMed Linvatec Hall®, stériles, i usage unique,

conditionnées en blisters (coque avec couvercle Tyvek, vente A ’unité
et en boites de 5)

Numéro(s) de catalogue et de lots : Voir ci-joint la liste des numéros de catalogue et de lots

Motif du rappel :

Exemple d’emballage :

Risque sanitaire :

Mesure requise :

concernés

ConMed Linvatec a constaté que, sur certains numéros de catalogue et de lots,
les lames chirurgicales ConMed Linvatec Hall® pourraient présenter un ou des
trous dans le(s) coin(s) de I'emballage blister (coque), ce qui risque de
compromettre la stérilité des produits. Ce rappel est effectué auprés du
distributeur et des utilisateurs. Veuillez tenir compte de cette notification lors
des utilisations ultérieures de ces produits.

i

Partie(s) du blister pouvant présenter des trous

La stérilité des produits risque d’étre compromise. Toutefois, 4 ce jour, aucun
cas d’infection lié 4 I"utilisation des produits concernés par la procédure de
rappel n’a été signalé & ConMed Linvatec.

P Vérifiez immédiatement dans votre stock la présence des numéros de
catalogue et de lots indiqués dans la liste ci-jointe.

P> Retourner les produits 2 ConMed Linvatec contre un crédit.

P Pour retourner les produits & ConMed Linvatec contre un crédit, renvoyez-
les accompagnés du FORMULAIRE DE REPONSE i votre distributeur
ConMed Linvatec en utilisant le numéro de retour de marchandises RG0S
pour le renvoi des produits 4 ConMed Linvatec. Votre distributeur ConMed
Linvatec va collecter tous les produits concernés, ainsi que le formulaire
de réponse, et les retourner 8 ConMed Linvatec, Largo, FL.

B Si votre stock ne contient aucun des numéros de catalogue ou de lots
concernés par la procédure de rappel (voir liste ci-jointe), complétez le
FORMULAIRE DE REPONSE et envoyez-le par courriel ou par fax 4
votre distributeur ConMed Linvatec.

Linvatec Corporation @ 11311 Concept Boulevard @ Largo, FL 33773-4908 @ 727-392-6464



Merci de compléter et signer le FORMULAIRE DE REPONSE ci-joint et envoyez-le par courriel ou
par fax a votre distributeur ConMed Linvatec.

Méme si votre stock ne contient aucun des numéros de catalogue ou de lots concernés par la procédure
de rappel (voir liste ci-jointe), complétez le FORMULAIRE DE REPONSE et envoyez-le & votre
distributeur ConMed Linvatec.

Veuillez accepter nos excuses les plus sincéres pour le désagrément que cette action aura pu susciter.
Pour toute question ou information complémentaire, veuillez me contacter par téléphone au 727-399-
5276 ou par fax au 727-319-5701, ou contacter le service clientéle au 800-237-0169. Vous pouvez
¢galement adresser un courriel 4 Custserv]@linvatec.com.

Sincéres salutations,

Deborah Mahoney
Coordinatrice des rappels
ConMed Linvatec

(Wotification 4 la clientdle internationale-French)

Linvatec Corporation @ 11311 Concept Boulevard @ Largo, FL 33773-4908 @ 727-392-6464



URGENT
RAPPEL D'INSTRUMENTS MEDICAUX

] FORMULAIRE DE REPONSE
(A retourner i votre distributeur ConMed Linvatec)

De : Date :

FRENCH

Description du produit : Lames chirurgicales ConMed Linvatec Hall®, stériles, 2 usage unique,
conditionnées en blisters (coque avec couvercle Tyvek, vente a 'unité
et en boftes de 5)

Numéro(s) de catalogue et de lots : Voir ci-joint la liste des numéros de catalogue et de lots
concernés

Numéro RG de ConMed Linvatec : RG0S

VERIFICATION (cochez la mention utile) :

Jai vérifié qu’aucune lame chirurgicale ConMed Linvatec Hall® conditionnée en

blister (coque avec couvercle Tyvek) dont le numéro de catalogue et de lot est cité en
référence ne nous a été livrée.

Les lames chirurgicales ConMed Linvatec Hall® suivantes vont étre retournées
contre un crédit. (Veuillez joindre des feuilles supplémentaires si nécessaire.)

Numéro de catalogue Numéro de lot Nombre de produits
Numéro de catalogue Numéro de lot Nombre de produits
Numéro de catalogue Numéro de lot Nombre de produits
Signature : Titre Date

Nom en caractéres d’imprimerie Téléphone Fax

Veuillez retourner le produit et le FORMULAIRE DE REPONSE diiment complété i :
ConMed Linvatec N° RG RGOS

Distributeur international
French

Linvatec Corporation ® 11311 Concept Boulevard @ Largo, FL 33773-4908 @ 727-392-6464



URGENT
RAPPEL D’INSTRUMENTS MEDICAUX

NOTIFICATION DE RAPPEL D’INSTRUMENTS MEDICAUX CONMED LINVATEC

French

Vous trouverez ci-aprés les numéros de catalogue et de lots des lames chirurgicales ConMed Linvatec
Hall®, stériles, & usage unique, conditionnées en blisters (coque avec couvercle Tyvek, vente a
I'unité et en boites de 5) qui vous ont été livrées.

N” catalogue  Description N° de lot Quantité N facture Date facture

Linvatec Corporation @ 11311 Concept Boulevard ® Largo, FL 337734908 @ 727-392-6464



