URGENTE

RICHIAMO DISPOSITIVI MEDICALI

Data: 4 agosto 2009

Distributore internazionale

All'attenzione di: Distributore internazionale/Rappresentante commerciale

Descrizione del prodotto:

Frese con rotella diamantata ConMed Linvatec

Numeri di catalogo e di lotto: Vedere I'elenco allegato dei numeri di catalogo e di lotto interessati

Motivo del richiamo: ConMed Linvatec ha stabilito che esiste la possibilita che la barriera sterile
della confezione sia compromessa. Non distribuire prodotti con numeri di
_ catalogo e di lotto indicati nell'elenco allegato con date di scadenza
comprese tra luglio 2009 e aprile 2013.

Rischio per la salute: La sterilita del dispositivo potrebbe essere compromessa.

Azione da intraprendere:

>

> Verificare immediatamente se nel magazzino della propria
struttura sono presenti dispositivi con numeri di catalogo e di lotto indicati
nell'elenco allegato.
Comunicare ai propri addetti alle vendite il richiamo e farsi consegnare
tutti i prodotti con i numeri di catalogo e di lotto interessati dal
provvedimento.
Nel caso in cui i prodotti siano stati gia venduti, non appena si riceve
Ia presente comunicazione, inviare immediatamente ai propri clienti
la notifica di richiamo per i clienti internazionali allegata.
Ritirare i prodotti interessati dai propri clienti, compilare i MODULI
DI RISPOSTA e restituirli entro 15 giorni a ConMed Linvatec,
Largo, FL.
Per restituire i prodotti a ConMed Linvatec a fronte di un credito,
utilizzare
il numero della Lettera di trasporto aereo FedEx 4103-7938-4 di
ConMed Linvatec. Per la restituzione, utilizzare il numero RG (Return
Goods) NPR1863.
Anche se nel proprio magazzino non sono presenti prodotti con numeri di
catalogo e di lotto indicati nell'elenco allegato, & necessario compilare il
MODULO DI RISPOSTA e restituirlo a ConMed Linvatec

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati da questa azione. Per ulteriori domande o
chiarimenti, contattare il Servizio clienti, inviare un fax al numero 727-319-5701 oppure scrivere

all'indinzzo Custservl@linvatec.com.

Distinti saluti

Roger Murphy

Coordinatore programma di richiamo

ConMed Linvatec

{Motifica per i distributori internazionali)

¢ ~552 Nalian Distributor



PRODUCT LOT. NUMBER
00702109200 BBB84668
BBD29959
BBB99554
BBB99554
BBB65301
00702129200 BBC16177
BBC20761
BBB86212
BBC04189
BBC41569
BBC28536
BBC71174
BBC25931
BBC38781
BBC21686
BBB65757
BBD32174
BBC71174
BBD51796
BBC11846
BBC04189
BBD24785
BBD30266
BBD27967
BBD27967
BBB63067
BBB65757
BBC34132
BBC23818
BBC13988
BBB64644
BBC49098
BBD24376
BBC16177
00702139200 BBD73830
BBC40152
BBB72169
BBB82087
BBD73830
00702149200 BBD25308



