URGENT
RAPPEL DE DISPOSITIFS MEDICAUX

Attn : Date : 04.08.09

A I’attention des Responsables matériovigilance
Description du produit :  AblateursLightWave a aspiration ConMed Linvatec

Références et numéros de lot : Voir ci-joint la liste des numéros de catalogue et de
lots concernés

En accord avec I’ Afssaps, la société ConMed Linvated procede au rappel de tous les lots du

dispositif médical : Ablateurs LightWave a aspiration ConMed Linvatec fabriqués entre le

01 juillet 2004 et le 31 septembre 2008 et dont les dates d’ expiration couvrent la période

juillet 2009 a septembre 2013.

A la suite de réclamations aux Etats-Unis, ConMed Linvatec a déterminé qu’'il y a une
possibilité que le dispositif ne s éteigne pas quand on reléche le bouton d’ interruption.
Ce dysfonctionnement peut entrainer la blessure du patient ou de I’ utilisateur.

Mesurerequise: O Véifiezimmédiatement dans votre stock la présence des
références et numéros de lots figurants dans la liste ci-jointe.

0 Pour retourner les produits a ConMed Linvatec contre un avoir,
renvoyez-les accompagnés du FORM UL AIRE DE REPONSE
aConMed Linvatec France, 3 rue du Pont des Halles 94656
Rungis cedex. Utilisez le numéro de retour de marchandises
NCR1864 pour le renvoi des produits a ConMed Linvatec.
ConMed Linvatec France collectera tous les produits concernés,
ains que le FORMULAIRE deréponse, et lesretourneraa
ConMed Linvatec, Largo, Floride.

[0 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 FORMUL AIRE DE REPONSE et envoyez-le par
courriel ou par fax a ConMed Linvatec France.

Veuillez accepter nos excuses les plus sinceres pour |e désagrément que cette action aura
pu susciter. Si vous avez des questions supplémentaires, veuillez prendre contact avec
ConMed Linvatec France ou envoyez un e-mail a france@linvatec.com.

Sincéres salutations,

Roger Murphy



Coordinateur des rappels
ConMed Linvatec, USA

(Notification a la clientéle internationale)
€664 French

URGENT
RAPPEL DE DISPOSITIFS MEDICAUX

FORMULAIRE DE REPONSE
(A retourner a ConMed Linvatec France)

De : Date :

Description du produit : AblateursLightWave a aspiration ConMed Linvatec

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

Numéro de retour de ConMed Linvatec: NCR1864

VERIFICATION (cochez la mention utile) :

J’ai vérifié que notre stock ne contient aucune des références
Et numéros de lots concernés dont les dates d’expiration couvrent la période juillet
2009 a septembre 2013 pour les ablateurs Lightwave ConMed Linvatec.

Les ablateurs Lightwave a aspiration ConMed Linvatec suivants vont étre

retournés en vue d’un avoir. (Veuillez joindre des feuilles supplémentaires si
nécessaire.)

Référence Numéro de lot Nombre de produits
Référence Numeéro de lot Nombre de produits
Référence Numéro de lot Nombre de produits
Signature : Fonction Date
Nom en caractéres d’imprimerie Téléphone Fax

Veuillez retourner les produits et le FORMULAIRE DE REPONSE diiment complété a :
ConMed Linvatec France NCR1864




3, rue du Pont des Halles
94656 Rungis cedex

URGENT
RAPPEL D’INSTRUMENTS MEDICAUX

NCR1864 French DATE:
Vous trouverez ci-dessous la liste des références et numéros de lots concernés d’ ablateurs
Lightwave a aspiration ConMed L invatec fournis a votre établissement.

N° catalogue  Description N° de lot Date d’acquisition




Annexe : la liste des lots

Référence IA-2000-S

Lots
0502161
0502162
0502163
0502164
0502165
0502166
0502167
0502168
0502169
0502170
0502171
0502172
0502173
0502174
0502175
0502176
0502177
0502178
0502179
0502180
0502181
0502182
0502183
0502184
0502185
0502186
0502187
0502188
0502189
0502190
0502191
0502192
0502193
0502194
0502195
0502196
0502197



