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Risque d'une rupture de la gaine dans la zone proximale du boitier des 
endoscopes ref. 8703524 et 8703534 

Destinataire : 

Utilisateurs, entites exploitantes, distributeurs 

Identification des produits medicaux concernes : 

Uretero-renoscopes a fibres « E-line » 8703524 et uretero-renoscopes d'operation a fibres 
« E-line » 8703534 ; pour les numeros de serie, voir la liste ci-jointe. 

Description du probleme : 

Mesdames, Messieurs, 

Dans le cadre de notre materiovigilance permanente, nous avons du constater que la gaine 
d'un certain nombre d'endoscopes de numeros de serie specifiques des modeles susmention
nes risque de se rompre pendant !'utilisation, ce risque etant induit par la production. Les en
doscopes concernes ont ete distribues vendus neufs, en echange ou en remplacement pour 
reparation. 

Mesures a prevoir par le destinataire : 

Le produit peut toujours etre utilise. Nous signalons cependant qu'il faudrait renoncer pendant 
l'emploi a exercer des forces de torsion et de flexion excessives dans la zone proximale du 

boltier pour eviter une rupture. 

Conformement a la loi en vigueur, nous vous prions de confirmer la reception de la presente 
information urgente de securite en renvoyant le formulaire de reponse ci-joint dument signe 
jusqu'au 16 septembre 2013 au numero +49 7043 35 1209. 
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Passation des informations decrites : 

Veillez s.v.p. a ce que taus les utilisateurs des produits mentionnes ci-dessus et toute autre 
personne susceptible d'etre informee prennent connaissance de la presente information ur
gente de securite. Si vous passez des produits a des tiers, transmettez leur s.v.p. une copie 
de la presente information ou informez-en la personne a contacter indiquee ci-dessous. 

Mesures a prevoir par le fabricant : 

Nous demandons le retour immediat des produits concernes et les echangerons, bien sur a 
nos frais, centre des endoscopes neufs du meme modele. Vous recevez !'endoscope 
d'echange joint a la presente lettre. Nous vous prions de bien vouloir renvoyer immediatement 
!'endoscope mentionne dans la liste ci-jointe avec le numero de serie correspondant. Les pro
duits echanges et leur transport sont a la charge de la societe Richard Wolf. Veuillez renvoyer 
!'endoscope concerne par cette mesure a l'adresse suivante : 

Richard Wolf GmbH 
Service apres-vente 
Pforzheimer Straf1e 32 
75438 Knittlingen 

L'autorite nationale competente (lnstitut federal des medicaments et des dispositifs medicaux a 
Bonn) a ete informee de cette information urgente de securite. 

Votre correspondant pour 

toute question technique 
Monsieur Thorsten Schenk 
Support technique 
Tel. : +49 7043 35 1123 
Telecopie: +49 7043 35 1209 
thorsten. schen k@richard-wolf. com 

toute question portant sur la securite technique 
Monsieur Heiko Sailer 
Chef de la Gestion de la qualite/Regulatory Affairs 
Tel.: +49 7043 35 1108 
Telecopie: +49 7043 93 0048 
heiko.sailer@richard-wolf.com 

Nous regrettons les desagrements causes par ce probleme et vous prions de bien vouloir cam
prendre la necessite de proceder rapidement a !'execution de cette mesure. En vous remer
ciant de votre collaboration, nous vous prions d'agreer nos salutations distinguees, 

Richard Wolf GmbH 

. H .k S ·1 �� p.1. e1 o a1 er � · .  
Chef de la Gestion de la qualite/R · hef du Service apres-vente 

Annexe 
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Reponse par telecopie 
Renvoyer svp par b�lecopie a +49 7043 35 1209 

Information urgente de securite portant sur l'uretero-renoscope a fibres « E-Line » 
ref. 8703524 et a l'uretero-renoscope d'operation a fibres « E-Line » ref. 8703534 

Par la presente, nous confirmons avoir re9u !'information urgente de securite 

Note: 

Client 

Nom 

Service 

Rue 

Code postal/Lieu 

Telephoneff elecopie 

E-Mail 

Lieu/Date Signature/ 
Cachet ................................... . 

Nous vous remercions de votre comprehension et votre collaboration et vous 
prions de bien vouloir excuser les desagrements causes. 

Richard Wolf GmbH Pforzheimer Stra�e 32 75438 Knittlingen, Germany Tel.: +49 7043 35-0 Fax: +49 7043 35-4300 
info@richard-wolf.com www.richard-wolf.com Handelsregister/Trade Register: Mannheim HRB 510031 

GeschaftsfOhrer/Managing Directors: Siegfried Karst, Jurgen Pfab, Jurgen Steinbeck 


