PILNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Do: Data: 4 sierpnia 2009

Do wiadomosci: Kierownik zespolu zarzadzania ryzykiem lub kierownik zespotu zarzadzania
materialami

Opis produktu: Ablatory ssgce Lightwave firmy ConMed Linvatec

Numer(y) katalogowe oraz numer(y) serii: Zob. zalaczona lista odpowiednich numeréw
katalogowych i numeréw serii

Powod wycofania: Firma ConMed Linvatec ustalita, ze istnieje mozliwo$¢ niewylaczenia
sie przyrzadu po zwolnieniu przycisku ablacji. Prosimy nie uzywa¢
produktéw o zalagczonych numerach katalogowych i numerach
serii, o datach waznoS$ci uplywajacych w okresie od lipca 2009 do
wrzes$nia 2013.

Zagrozenie dla zdrowia: Mozliwe ryzyko odniesienia obrazen ciata przez uzytkownika lub
pacjenta.

Dzialania, ktore nalezy podja¢:

» Nalezy natychmiast sprawdzi¢, czy w magazynie Panstwa osrodka
znajduja si¢ produkty o wymienionych numerach katalogowych
i numerach serii.

P W celu uzyskania zwrotu kosztow za produkty zwracane do firmy
ConMed Linvatec prosimy o przekazanie produktow oraz
FORMULARZA ZWROTNEGO dystrybutorowi firmy ConMed
Linvatec. Nalezy poda¢ numer zwrotny firmy ConMed Linvatec:
NCR1864. Dystrybutor firmy ConMed Linvatec odbierze wszystkie
produkty oraz formularze zwrotne, ktérych dotyczy niniejszy
komunikat i przekaze je do firmy ConMed Linvatec, Largo, Florida.

» Jesli w Panstwa osrodku nie znajduja si¢ zadne produkty oznaczone
wymienionymi numerami katalogowymi lub numerami serii podanymi
na zalaczonej liscie, prosimy o wypeinienie FORMULARZA
ZWROTNEGO i przestanie go poczta lub faksem do dystrybutora
firmy ConMed Linvatec.

Prosimy o przyjecie przeprosin za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami.
W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem firmy ConMed
Linvatec lub kontakt poczta elektroniczna pod adresem Custservl @linvatec.com.

Z powazaniem,

Roger Murphy £ o,
Koordynator wycofania produktu medycznego (o s
ConMed Linvatec USA T T

(Migdzynarodowe zawiadomienie dla klientow) ; .
¢ 664 Polish



PILNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

FORMULARZ ZWROTNY
(Prosimy o przekazanie dystrybutorowi firmy ConMed Linvatec)

Od: Data:

Opis produktu:  Ablatory ssace Lightwave firmy ConMed Linvatec

Numer(y) katalogowe oraz numer(y) serii: Zob. zalaczona lista odpowiednich numeréw
katalogowych i numero6w serii

Numer RG firmy ConMed Linvatec: NCR1864

ZAZNACZYC:

Potwierdzam, ze nasz osrodek nie otrzymat zadnego z ablatoréw ssacych
Lightwave firmy ConMed Linvatec o numerze katalogowym lub numerze serii
podanym na zataczonej liscie, ktorego termin waznosci uptynie w terminie od
lipca 2009 do wrze$nia 2013.

Nastepujace ablatory ssace Lightwave firmy ConMed Linvatec zostana
zwrocone tytulem otrzymania zwrotu kosztéw. (Jesli to konieczne, nalezy dotaczy¢
kolejne arkusze.)

Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Podpis Tytut Data
Nazwisko Telefon Faks

(drukowanymi literami)

Wypelniony FORMULARZ ZWROTNY i produkt nalezy zwrocié¢ do:
ConMed Linvatec NCR1864
Miedzynarodowy dystrybutor

lub
ConMed Linvatec NCR1864
11155 Concept Blvd

Largo, Florida 33773
¢ 664 Polish



PILNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

NCR1864 Polish DATA:
Ponizej znajduje sie lista numerow katalogowych i serii ablatoréw ssacych Lightwave firmy

ConMed Linvatec, ktore zostaty Panstwu przekazane.

Nr katalogowy Opis Numer serii Data zakupu



PILNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Do: Data: 4 sierpnia 2009

Miedzynarodowy dystrybutor
Do wiadomosci: Migdzynarodowy dystrybutor/przedstawiciel handlowy

Opis produktu: Ablator Lightwave IA-2000-S firmy ConMed Linvatec

Numer(y) katalogowe oraz numer(y) serii: Zob. zalgczona lista odpowiednich numeréw
katalogowych i numerdw serii

Powod wycofania: Firma ConMed Linvatec ustalita, ze istnieje mozliwo$¢ niewylaczenia
si¢ przyrzadu po zwolnieniu przycisku ablacji. Prosimy nie uzywacé
produktéw o zalaczonych numerach katalogowych i numerach serii,
o datach waznosci uplywajacych w okresie od lipca 2009 do
wrze$nia 2013.

Zagrozenie dla zdrowia: Mozliwe ryzyko odniesienia obrazen ciala przez uzytkownika lub
pacjenta.

Dzialania, ktore nalezy podjaé:

» Nalezy niezwlocznie sprawdzié, czy w Panstwa magazynie znajduja si¢
produkty o numerach katalogowych i numerach serii podanych na
zalaczonej liscie oraz o datach waznosci uptywajacych w okresie od
lipca 2009 do wrzesnia 2013.

» Nalezy zawiadomié dziat sprzedazy o procedurze wycofywania oraz
uzyskaé informacje o wszystkich produktach o numerach katalogowych
i numerach serii, ktérych dotyczy niniejszy komunikat.

P Jesli produkty te zostaly juz sprzedane, prosimy o przestanie zalaczonego
Miedzynarodowego zawiadomienia klientow o wycofaniu do Panstwa
klientéw niezwlocznie po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia.

» Prosimy o odebranie klientom wszystkich produktéw, ktérych dotyczy
niniejszy komunikat, wypetnienie FORMULARZA ZWROTNEGO
oraz zwrot do firmy ConMed Linvatec, Largo, FL.

» Aby zwrdci¢ produkty do firmy ConMed Linvatec tytulem otrzymania
zwrotu kosztéw, nalezy uzy¢ numeru przesylki lotniczej FedEx firmy
ConMed Linvatec: 4103-7938-4. Numer zwrotny firmy ConMed
Linvatec, ktory nalezy poda¢: NCR1864.

» Prosimy o wypetnienie i odestanie FORMULARZA ZWROTNEGO do
firmy ConMed Linvatec, nawet jesli nie posiadaja Panstwo zadnego
egzemplarza urzadzenia, ktorego dotyczy niniejszy komunikat.

Prosimy o przyjecie przeprosin za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszymi dziataniami.
W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dzialem obstugi klienta lub
kontakt poczta elektroniczng pod adresem Custservl@linvatec.com.

Z powazaniem,

Roger Murphy A
Koordynator wycofania produktu medycznego S
ConMed Linvatec SR

(Migdzynarodowe zawiadomienie dla klientow)
¢ 664 Polish



PILLNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

FORMULARZ ZWROTNY
(Prosimy o przestanie do firmy ConMed Linvatec, Largo, FL)

Od: Data:

Opis produktu:  Ablator Lightwave 1A-2000-S firmy ConMed Linvatec

Numer(y) katalogowe oraz numer(y) serii: Zob. zalaczona lista odpowiednich numerow
katalogowych i numeréw serii

Numer zwrotny firmy ConMed Linvatec: NCR1864

ZAZNACZ/ OZNACZ ZNAKIEM .,V”:

Potwierdzam przestanie Zawiadomienia o wycofaniu do wszystkich klientow, ktorych
ono dotyczy.

Potwierdzam, ze w nie posiadamy Zadnego ablatora Lightwave firmy ConMed
Linvatec o podanych numerach katalogowych i numerach serii, ktorego data
waznosci uplywataby w okresie od lipca 2009 do wrzesnia 2013.

Nastepujace ablatory Lightwave firmy ConMed Linvatec zostana zwrdcone
tytulem otrzymania zwrotu kosztow. (Jesli to konieczne, nalezy dofaczy¢ kolejne

arkusze.)
Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Numer katalogowy Numer serii Liczba urzadzen
Podpis Tytut Data
Nazwisko Telefon Faks

(drukowanymi literami)

Wypelniony FORMULARZ ZWROTNY i produkt nalezy zwroécic do:
ConMed Linvatec NCR1864

Attn.: Regulatory Compliance

11155 Concept Blvd.

Largo, Florida 33773 USA

Numer faksu: 727-319-5701

(Migdzynarodowe zawiadomienie dla klientow)
¢ 664 Polish




PILNE
WYCOFANIE URZADZENIA MEDYCZNEGO

Data: 4 sierpnia 2009
NCR1864 Polish
Ponizej znajduje si¢ lista numerow katalogowych i serii ablatoréw Lightwave firmy ConMed
Linvatec, ktore zostaty Panstwu przekazane.

Nr katalogowy Opis Numer serii Data zakupu



