A I'attention du Correspondant

de I'Ingénieur Biomédical Responsable I NTEG RA

Matériovigilande ou de la Pharmacie ou -
]
||

LIMIT UNCERTAINTY

Saint Priest, 10 Juin 2013

Sujet: URGENT — AVIS DE RAPPEL

Dispositif Médical: Aiguille longue durée pour systéme d'aspirateur chirurgical a ultrasons
CUSA® Excel 23kHz

Référence: C4601ELT

Legal Manufacturer:

Integra LifeSciences (Ireland) Limited - IDA Business and Technology Park - Sragh - Co. Offaly —
Tullamore — Irlande.

Numéro de lot concerné: TL-266499.

Cher Client,

Integra LifeSciences Corporation (Integra) a récemment eu connaissance que des joints incorrects ont
été fournis avec I'Aiguille longue durée pour systéme d'aspirateur chirurgical & ultrasons CUSA®
Excel (C4601ELT).

Les joints permettent la stabilité de la téte conique et empéchent les fuites de fluides. L'utilisation de
joints incorrects, comme fournis dans le lot de produits identifés peut potentiellemnt entrainer une perte
d'irrigation. Dans le systéme d'aspirateur chirurgical & ultrasons CUSA® Excel, l'irrigation permet deux
fonctions: le refroidissement de l'aiguille lors de l'utilisation ainsi que l'irrigation du site chirurgical et
I'élimination des tissus fragmentés.

Aucun cas de blessure ou effet indésirable n'a été reporté.

Nous vous notifions de ce rappel de lot car nos données indiquent que vous étes en possession d’'une
ou plusieurs Aiguille(s) longue durée pour systeme d'aspirateur chirurgical a ultrasons CUSA®
Excel 23kHz (C4601ELT).

Description du produit concerné Référence Numéro de lot concerné
Aiguille longue durée pour systeme
d'aspirateur chirurgical a ultrasons C4601ELT TL-266499

CUSA® Excel 23kHz

Nous vous demandons d’examiner votre inventaire pour vérifier la présence d’Aiguille(s) longue
durée pour systéme d'aspirateur chirurgical a ultrasons CUSA® Excel 23kHz portant le numéro
de lot concerné (situé sur I'étiquette du conditionnement).

Une fois I'examen de votre inventaire terminé, veuillez compléter le formulaire d’accusé de réception et
le retourner rapidement selon les instructions indiguées sur ce méme formulaire.

Apres réception de votre formulaire et si vous avez identifié des produits concernés, notre
Service Client vous contactera pour procéder a I’échange du ou des produits.

La réception du formulaire d’accusé de réception assure qu’lntegra a mené une communication efficace
dans le cadre de cette action corrective.

Il vous est recommandé de conserver une copie de cette lettre ainsi qu'une copie signée du formulaire
de retour.

Les autorités compétentes peuvent effectuer des audits d’actions correctives afin de vérifier que nos
clients ont été informés et ont compris la nature de ce rappel.
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Veuillez noter que I'Autorité Compétente de votre pays a été alertée de ce rappel.

Nous vous remercions de votre coopération dans le déroulement de cette action ainsi que pour le retour
du formulaire d’accusé de réception ci-joint.

Pour toute question ou renseignement complémentaire, veuillez contacter Jean-Charles Moncenis a
'adresse suivante: jean-charles.moncenis@integralife.com.

Cordialement,

S

Jean-Charles MONCENIS
Senior Project Manager - Regulatory Affairs
Neurosurgery Products Division
Europe, Middle-East & Africa
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FORMULAIRE D'ACCUSE DE RECEPTION
Dispositif Médical: Aiguille longue durée pour systéme d'aspirateur chirurgical a ultrasons
CUSA® Excel 23kHz
Référence: C4601ELT
Legal Manufacturer:
Integra LifeSciences (Ireland) Limited - IDA Business and Technology Park - Sragh - Co. Offaly —
Tullamore — Irlande.
Numéro de lot concerné: TL-266499.

A compléter et retourner rapidement SVP

Merci de compléter ce formulaire et de le retourner par email ou fax a:
Par fax : +33 (0)4 37 47 59 30
Ou par e-mail : emea-fsca-neuro@integralife.com

J'ai recu, lu et compris l'information communiquée dans I'avis de rappel des Aiguilles longue durée
CUSA" Excel 23kHz d'Integra, et je diffuserai cette information a tous les membres de I'équipe
concernés.

Mon inventaire a été contrdlé et les résultats sont les suivants (veuillez cocher la case appropriée):

|:| Oui, je posséde un ou plusieurs produits portant le numéro de lot concerné.
Veuillez indiquer la quantité dans le tableau ci-dessous :
Description du produit concerné Référence | Numéro de lot Quantité
Aiguille longue durée pour systeme

d'aspirateur chirurgical & ultrasons C4601ELT TL-266499

CUSA® Excel 23kHz

Par le présent formulaire,

- Je confirme avoir recgu cet avis de rappel, et j'ai I'intention de m'y conformer pleinement

- Je confirme que cet avis de rappel a été envoyé a tous les utilisateurs concernés/personnel soignant
dans mon établissement.

- Je garantis que tous les produits concernés seront renvoyés a Integra pour étre remplacés.

[] Non, je ne posséde pas de produit(s) portant le numéro de lot concerné.
Par le présent formulaire,
- Je confirme avoir regu cet avis de rappel, et j'ai I'intention de m'y conformer pleinement
- Je confirme que cet avis de rappel a été envoyé a tous utilisateurs concernés/personnel soignant dans
mon établissement.

Nom du client/site Nom du contact du client

Adresse postale

Ville, code postal, pays

Signature
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