A I'Attention du Directeur del'Etablissement
Issy lesM oulineau, le 21 décembre 2004

Client n°
URGENT : RAPPEL DE LOTS MERCI DENOUS RETOURNER PAR FAX
_ LEFORMULAIRED’ ACCUSE
Envoi avec AR (5 paoes) RECEPTION PAGE 4
MEME SI VOUS NEDETENEZ PLUS DE
PRODUITS

RAPPEL VOLONTAIREDE LOTS:

| nstruments Endoscopi ques ENDOPATH® de 5 et 10mm
reférences : 10BB, 10AG, 5BB et 5DSG.

Madame, Monsieur,

En accord avec I' AFSSAPS, Ethicon Endo-Surgery, Inc initie un rgppe volontare sur
des |ots spécifiques d’ instruments endoscopi ques ENDOPATH® de 5 et 10mm références
10BB, 10AG, 5BB &t 5DSG.

Cergppd delot est limité aux lots p&imant en juin, juillet, aolt e septembre 2009 (voir
annexe 1). Il nesé&end pas ala totdité des produits de références 10BB, 10AG, 5BB et
5DSG.

Aucun autre produit de la gamme Ethicon Endo-Surgery, Inc ENDOPAT H® ou d’ autres
instruments nesont concernés par ce rgppd.

Ethicon Endo-Surgery, Inc a décidé d'initier le rgope de cetans lots des références
10BB, 10AG, BB & 5DSG pouvant présenter un défaut d'assemblage au niveau de la
poignée. Ce défaut peut entrainer une perte de fonctionndité du bouton poussoir présent
dans cette zone Cete perte de fonctionndité est susceptible d entrainer le blocage en
position ouverteou fermée des morsdel'instrument.

Lesactionscorrectivesont &é dgamisesen place

Les autorités compétentes des pays européens concernés ont &é informées de ce rappd
volontare

NOUS VOUS DEMANDONS DE CESSER IMM EDIATEMENT
L’UTILISATION DES LOTS DE 10BB/10AG/5BB/5DSG
CONCERNES PAR LE RAPPEL

Nous sollicitons votre assistance pour locdiser les lots pé&imant en juin, juille, aolt &
septembre 2009 des références 10BB/10AG/5BB/5DSG e présents au sén de votre
établissement, les mettre en quarantaine et les retourner al’ aide de |’ &iquette colissmo ci-
jointeal’ atention de Ethicon Endo-Surgery.
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Afin de procéder au rgppd des lots concernés nous vous remercions de mettre en cauvre
immédiaement | es actions suivantes :

1. Fareuninventaire de votre stock & placer en quarantaine tous les lots périmant
enjuin, juillet, 200t e septembre 2009 des références 10BB/10AG/5BB/5DSG.

2. Compléer lafiche en annexe méme si vous n’ avez plus de produit en stock & la
faxeral’ atentionde

Anick DORNE
Service Affares Réglementares
ETHICON SAS

Fax : 01.55.00.28.34

Cetefiche est exigéepar les autorités compéentes européennes.

3. Leslots isdés seront aexpédier al’ ade del’ &iquette Colissimo pré-affranchie
e pré-adressée jointe a ce courrier (page 5) e accompagnés d' une copie du
formulare d’ accuséderéception complé&é al’ adresse suivante

Ethicon Endo-Surgery

Bat 22 Garonor

BP551

93609 AULNAY SOUS BOIS CEDEX

Les produits rappelés non ouverts seront remplacés gratuitement dés réception des
produits retournés.
Nous vous remercions de velller a ce que cette information soit communiquée a I’ ensemble du

personnel devotre éablissement susceptibled’ &reconcerné par ce rgppd.

Pour toutes questionsconcernant les produits couverts par cerappd merci de contacter :

Anick DORNE Sylvain ESPOSITO
Responsable A ffaires Régl ementaires Chef de produit
ETHICON SAS DIVISION ETHICON ENDO SURGERY
1, rueCamille Desmoulins 1, rueCamille Desmoulins
T SA 81002 T SA 81002
92787 Issy les Moulineaux Cedex 9 92787 Issy les Moulineaux Cedex 9
Td: 01.55.00.20.77 Mobile 06.64.05.39.58
Fax: 01.55.00.28.34 Td:01. 55.00. 20.73

L e dispostif médical concarné par ce rappd est un matérid a usage unique ETHICON Endo-
Surgery, Inc. n" acceptera pas le retour de 10BB/10AG/5BB/5DSG retraités. Si vous utilisez du matérid
médica retraité votre responsabilité est engagée.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée par ce rappe € vous remercions par
avancedevotre compréhension e votre collaboration.

Nousvous prions d’ agréer M adame, Monsieur, I’ expression de nos sd utations di sti nguées.

Pascale Brunel
Directeur Affaires Réglementaires
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ANNEXE 1
Urgent: RAPPEL DE LOTS

Lots concernés d’instruments endoscopiques ENDOPATH® :

Références concernées Description
5DSG Pince a préhension 5mm
5BB Pince Babcock 5mm
10BB Pince Babcock 10 mm
10AG Pince pour téte encliquetable 10 mm

TOUTES LES REFERENCES CONTENUES DANS LE TABLEAU CI-
DESSUS ET PRESENTANT LES DATES DE PEREMPTION SUIVANTES
DOIVENT NOUS ETRE RETOURNEES:

06-2009
07-2009
08-2009
09-2009

Les produits étiquetés avec une autre date de péremption ne sont pas
concernés par ce rappel et ne doivent pas nous étre retoumes.
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Urgent: RAPPEL DE LOTS ETHICON ENDO-SURGERY

Merci de compléter ce formulaire et de le retourner auservice des Affaires Réglementaires

par fax au 01 55 00 28 34

Date de réaeption delanotification :

e Avezvous, en stock ou en dépdt dansv otre établissement, des produits concernés par ce rappel

[ Oui ] Non
¢ Si oui, merci de compléter cestableaux enindiquantle lot etles quantités de 10BB/10AG/5BB/5DSG que
vous détenez:
Code Lots retournés Quantités Code Lots retournés Quantités
produit | présentantles dates retournees* produit | présentant les dates| retournées*
de péremption de péremption
06-2009 / 07-2009 / 08-2009 / 06-2009 / 07-2009 / 08-2009
09-2009 /09-2009)
10BB 10AG
Code Lots retournés Code Lots retournés
produit présentant Ies.dates Quantité produit présentant Ies. dates| Quantité
de péremption Retournée* de péremption Retournée*
06-2009 /07-2009 / 08-2009 /| ——— 06-2009 / 07-2009 / 08- —_—
09-2009 2009/ 09-2009
5BB 5DSG
*Merc depréciser sil sagit deboites complétes (1 boite= 6 unités) ou bien d'unitéslibres
- Nous vous remer dons de votre coopér ati on -
Nom (a compléter): Titre:
Date:
Signature
Client n°
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Référence retour qualité
RAPPEL «10BB/10AG/5BB/5DSG»

Client n°:

COLISSIMO REPONSE
DISPENSE D'AFFRANCHISSEMENT

COLISSIMO Date
J+2 Peas livré dans les temps?
La poste dédommage I'expéditeur

LA POSTE

CONTRAT n° 9333

VALIDITE Permanente

A UTILISER SEULEMENT
EN FRANCE METROPOLITAINE ET A
L'INTERIEUR DE CHAQUE DOM POUR
LES ENVOIS NE DEPASSANT PAS:
1 200 GRAMMES
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NE PAS AFFRANCHIR

ETHICON ENDO-SURGERY
RAPPEL «10BB/10AG/5BB/5DSG»
BATIMENT 22

GARONOR — PORTE K2/ L2
BP551

93609 AULNAY sous BOIS



