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MIS À JOUR 

AVIS URGENT DE SÉCURITÉ SUR SITE 

Covidien Emprint™ Percutaneous Antennas avec technologie Thermosphere™ 

  
Référence Medtronic : FA781 

 
 
 
À l'attention de : Directeur de la gestion du risque, Directeur de la radiologie interventionnelle et 
Gestion des matériaux utilisés en salle d'opération 
 
 
Cher client, chère cliente, 
 
Cette lettre a pour objectif de vous informer d'une mise à jour de notre communication d'août 2017 
relative au rappel volontaire de Medtronic pour les lots de production spécifiques de ses antennes 
percutanées Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™. 

De nouveaux lots des trois codes répertoriés ci-dessous sont concernés par ce rappel. La liste des 
produits supplémentaires concernés est jointe à la présente en Annexe A. 

Description du problème : 
Cette extension de notre rappel volontaire est lancée suite à sept (7) rapports de clients concernant le 
désengagement de l'extrémité en céramique du trocart de l'antenne d'ablation Emprint™ de la tige 
d'antenne durant des interventions sur des patients. Le détachement de l'extrémité durant 
l'intervention peut conduire à la rétention d'un corps étranger, créant un risque d'infection. Cinq 
rapports de plainte indiquent que l'extrémité du trocart n'a pas pu être récupérée durant l'intervention 
principale. Les patients identifiés comme victimes de la rétention d'une extrémité en céramique de 
trocart doivent être suivis par leur équipe soignante pour détecter tout signe ou symptôme 
d'infection éventuelle. 
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Cette mise à jour du rappel volontaire ne concerne que les codes d'article et les numéros de lot 
répertoriés dans l'annexe A. 

Code 
d'article 

Description du produit Lots concernés 

CA15L2 
Emprint™ Percutaneous Antenna avec technologie 
Thermmosphere™ - Antenne renforcée, courte (15 cm) 

Voir l'annexe A. 
CA20L2 

Emprint™ Percutaneous Antenna avec technologie Thermosphere™ - 
Antenne renforcée, standard (20 cm) 

CA30L2 
Emprint™ Percutaneous Antenna avec technologie Thermosphere™ - 
Antenne renforcée, longue (30 cm) 

 

Actions requises : 
1. Veuillez immédiatement isoler et cesser d'utiliser les lots et codes d'articles concernés 

mentionnés dans l'Annexe A. 
2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure ci-après. 
3. Si vous avez distribué l'un des dispositifs Emprint™ Percutaneous Antennas avec technologie 

Thermosphere™ concernés répertoriés dans l'Annexe A, veuillez faire suivre les informations de 
cette lettre aux personnes concernées dans les plus brefs délais. 

4. Remplissez le formulaire de retour de produits rappelés même si vous n'avez pas de stock. 
 

 
Client disposant de produits 

concernés en stock 

Client ne disposant 
d'aucun produit 

concerné en stock 

Où envoyer le formulaire 
rempli 

Si le produit a 
été acheté 
directement 
auprès de 
Medtronic 

Veuillez remplir le formulaire de 
vérification des retours  
ci-joint dans son intégralité. 

À réception du formulaire, le 
Service clientèle de Medtronic 
vous contactera pour organiser 
le retour de vos produits. Vous 
recevrez un avoir pour tout 
dispositif non utilisé que vous 
renvoyez. 

Remplissez le 
formulaire et cochez 
la case « aucun 
produit concerné en 
stock ». 

Envoyez le formulaire rempli 
par fax ou par  
e-mail à votre interlocuteur 
chez Medtronic, dont les 
coordonnées figurent sur le 
formulaire de vérification. 

Si le produit a 
été acheté 
auprès d'un 
distributeur 

Remplissez tous les champs du 
formulaire et contactez 
directement votre distributeur 
pour convenir du retour du 
produit. 

Remplissez le 
formulaire et cochez 
la case « aucun 
produit concerné en 
stock ». 

Envoyez le formulaire rempli 
par fax ou par courrier 
électronique à votre 
distributeur et à la 
personne-ressource de 
Medtronic dont les 
coordonnées figurent sur le 
formulaire de vérification. 
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Swissmedic - l'Institut suisse des produits thérapeutiques a été informé de cette action. Veuillez 
conserver une copie de cet avis dans votre documentation. En cas de problème de qualité ou 
d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic. 
 

Veuillez nous excuser pour tout désagrément. Pour toute question ou en cas de problème, n'hésitez 
pas à contacter votre représentant Medtronic. 
 
Cordialement, 
 
Medtronic (Suisse) SA 
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Annexe A 
Liste des lots concernés pour nouvelle action 

Code 
d’article 

Description Lots concernés 

CA15L2 

Emprint™ Percutaneous Antenna 
avec technologie 

Thermmosphere™ - Antenne 
renforcée, courte (15 cm) 

S7HG002X S7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CG019PX 
S7HG003X S7JG033LX S7KG040X S7MG021X S8CG022PX 
S7HG005KX S7JG034X S7KG042X S7MG022PX S8CG025X 
S7HG006KX S7JG035X S7LG001X S7MG023PX S8DG014LX 
S7HG022LX S7JG041LX S7LG002X S7MG024X S8DG015LX 
S7HG023LX S7JG042LX S7LG006X S7MG025X S8DG016LX 
S7HG024LX S7JG043LX S7LG011X S7MG026X S8DG017LX 
S7HG025LX S7JG044LX S7LG012X S8AG001X S8DG018LX 
S7HG029LX S7JG045LX S7MG008LX S8AG002X S8DG024X 
S7HG040X S7JG046LX S7MG009LX S8AG011X S8DG027X 
S7HG041X S7JG047LX S7MG011X S8AG013X S8EG005X 
S7HG045X S7KG023LX S7MG012X S8CG004X S8EG009X 
S7HG049X S7KG029X S7MG014X S8CG010X S8EG010X 
S7JG007X S7KG033X S7MG018X S8CG017X S8EG011X 

 

CA20L2 

Emprint™ Percutaneous Antenna 
avec technologie 

Thermosphere™ - Antenne 
renforcée, standard (20 cm) 

S7HG001PX S7HG039LX S7KG009LX S7MG017PX S8CG018X 
S7HG004KX S7HG042LX S7KG010LX S7MG029X S8CG023X 
S7HG010KX S7HG043X S7KG041X S8BG001X S8DG019LX 
S7HG011KX S7JG006X S7KG043X S8BG002X S8DG020LX 
S7HG012KX S7JG010X S7LG003X S8BG006X S8DG021LX 
S7HG030LX S7JG013X S7LG004X S8CG001X S8DG022LX 
S7HG031LX S7JG014X S7MG003X S8CG008LX S8DG023X 
S7HG035LX S7KG008LX S7MG004LX S8CG009X S8DG025X 

 

CA30L2 

Emprint™ Percutaneous Antenna 
avec technologie 

Thermosphere™ - Antenne 
renforcée, longue (30 cm) 

S7HG007KX S7HG033LX S7JG012X S7MG010LX S8CG002X 
S7HG008KX S7HG034LX S7KG012LX S7MG019X S8DG001X 
S7HG009KX S7JG008LX S7KG038QX S8BG004X S8DG026X 
S7HG032LX S7JG009X S7LG009X S8BG005X S8EG004X 
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Annexe B 

 

 

 

 

Code d'article

Numéro de lot 

imprimé ici  



1/1 

FA781 
Phase II 

FORMULAIRE DE VERIFICATION DES RETOURS 
Antenne percutanée Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™ 

(liste des modèles et des lots concernés - cf l'annexe A de la lettre) 

Merci de bien vouloir compléter ce Formulaire et nous le retourner impérativement dans un délai de 10 jours 

Si vous n’avez aucun dispositif merci de bien vouloir cocher cette case 

Références  
Produit

Numéro de lot 
numéro de commande ou 
de livraison (si disponible) Quantité (en pces) 

À réception du document, notre Service Client vous contactera pour organiser le retour de vos produits. 
SVP veuillez ne pas renvoyer de produit avant d’avoir reçu les documents pour le retour. 

Nombre de colis à reprendre:      Poids:      < 45kg  > 45kg 

Votre signature confirme la lecture et la compréhension du présent document. 

Nom de la personne (en capitales): Signature: Date: 

Client Medtronic 
Nom de l'établissement: 
Ville: 

A:  Medtronic (Suisse) SA 

Adresse de retrait de la marchandise: 
Département: 
Rue: 
Code postale/ Ville: 
Personne a contacter sur place: 
Heures d‘ouverture: 

Adresse: 
Talstrasse 9 
3053 Münchenbuchsee 
Schweiz 

Téléphone: 
Fax:  Fax:   +41 31 868 01 99 
E-Mail:  E-Mail: team.assistants@medtronic.com 
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