Medtronic

AVIS URGENT DE SECURITE SUR SITE MIS A JOUR
Cathéters Foley Mon-a-Therm™ avec capteurs de température

11 octobre 2018
Référence Medtronic: FA835

A I'attention de : Directeur de la gestion des risques et de la gestion des matériaux

Cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer de la mise a jour de notre communication du

24 aout 2018 relative au rappel volontaire de lots de production spécifiques des cathéters Foley
Mon-a-Therm™ avec capteurs de température, fournis par Degania Silicone. La communication ci-
jointe de Degania Silicone donne les détails relatifs a ce rappel de numéros de lot supplémentaires.

Actions requises:

1. Prenez connaissance de la mise a jour du 02/09/2018 relative a I'avis urgent de sécurité sur site
de Degania Silicone.

2. Veuillez arréterimmédiatement I'utilisation des dispositifs associés aux codes d'articles et aux
lots concernés supplémentaires répertoriés dans la liste ci-dessous, et les mettre de cété.

3. Veuillezrenvoyer les produits concernés selon la procédure ci-apres.

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


mailto:swisscontact@medtronic.com
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Code Description Numeéros de lot concernés
d’article
517002986 | S17002987 | S17008017
90051T ISISR(;ﬁE;'IELEER CLEAR 517006363 | S17007806 | S17002090
517007623
90052T TSC CATHETER CLEAR 518001346 | S17000333
18FRSTERILE
90053T | TSCCATHETER CLEAR 8FRSTERILE | $17006814 | S17005115
90055T TSC CATHETER CLEAR 517003430 | S17002076 | S17007771
12FRSTERILE 517005114 | S17006676
S$17005116 | S17007599 | S17000335
TSC CATHETER CLEAR
90056T 14FRSTERILE 517007031 | S17007780 | S17002083
517003446
Client disposant de produits Che,nt ne dISPOS?nt Ou envoyer le formulaire
. d'aucun produit .
concernés en stock . rempli
concerné en stock
Veuillez remplir le formulaire de
vérification des retours ci-joint Envoyez le formulaire
Sile produit a (‘tlan's son. intégralité. . . _ remp!l pa'r fax ou F)ar ‘
s , A réception du formulaire, le Remplissez le formulaire |courrier électroniqueala
été acheté . L .
directement Service clientéele de Medtronic et cochezla case « aucun |personne-ressource de
. vous contactera pour organiser le | produit concerné en Medtronic dont les
auprés de . .
. retour de vos produits. Vous stock ». coordonnées figurent sur
Medtronic . :
recevrez un avoir pour tout le formulaire de
dispositif non utilisé que vous vérification.
renvoyez.
Envoyez le formulaire
rempli par fax ou par
Sile produit a Remplissez tous les champs du Remplissez le formulaire courrler elgctromque‘a
e s . . votre distributeur et ala
été achete formulaire et contactez et cochez la case « aucun
N - - . . personne-ressource de
auprésd'un directement votre distributeur produit concerné en -
- . . Medtronic dont les
distributeur pour convenir du retour du produit. | stock ». ,
coordonnées figurent sur
le formulaire de
vérification.

Swissmedic - I'Institut suisse des produits thérapeutiques a été informé de cette action. Veuillez
conserver une copie de cet avis dans votre documentation.

Sivous avez connaissance d'un quelconque incident lié a ce probléme ou si vous avez des
questions, contactez immédiatement votre représentant Medtronic pour l'informer de ces
événements, dans le cadre des obligations réglementaires en matiére de signalement.
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Medtronic

Veuillez nous excuser pour tout désagrément. Pour toute question ou en cas de probléme,
n'hésitez pas a contacter votre représentant Medtronic.

Cordialement,

Piéce jointe : Mise a jour du 02/09/2018 relative a I'avis urgent de sécurité sur site de Degania
Silicone
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Annexe A - Liste des numéros de lot et des codes concernés répertoriés
dans la communication initiale

Code
d'article

Description

Numeéros de lot concernés

90051T

TSC CATHETER CLEAR
16FR STERILE

517001607

517002682

517004509

517005529

517006719

517002091

517003219

517004510

517005979

517006720

517002440

517003301

517004511

517005980

517006721

517002441

517003302

517004771

517005981

517006722

517002558

517003391

517004772

517005982

517006723

517002559

517003456

517004902

517005983

517006724

517002560

517004376

517005028

517005984

517006725

517002561

517004377

517005029

517005985

517007360

517002562

517004378

517005030

517005986

517007459

517002563

S$17004379

S$17005117

S$17006718

517007622

517002681

517004380

517005281

90052T

TSC CATHETER CLEAR
18FR STERILE

517000279

517002452

S$17003578

517007065

517003461

517000280

517002892

517005046

$17007171

517006731

517000837

517003306

517005298

90053T

TSC CATHETER CLEAR
8FR STERILE

517002877

517002878

517003909

S$17004477

517005607

90055T

TSC CATHETER CLEAR
12FR STERILE

517000660

517000946

517002077

517003350

517004479

517000808

517001347

517002197

517003351

S17004736

517000809

517001348

517002979

S$17003439

517005948

517000943

517001349

517003347

517004190

517005949

90056T

TSC CATHETER CLEAR
14FR STERILE

517000191

517002884

517004486

517006333

517007030

517000192

$17002982

517004746

517006334

517007032

517000231

517002983

517004877

517006687

S17007334

517000320

517003784

517005004

517006688

S$17007433

517001226

517003785

517005956

517006689

517007434

517002082

517003916

517005957

517006690

517007588

517002550

S$17003917

517005958

517006926

S$17000373

517002784

517004351

517006206

517007029

517008259

517002883
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Annexe B

Code d'article

E J covibien™
Mon-a-Therm ™

90056

Foley Catheter with Temparature Ssnsor 400TM SZE:  5-10ml Ch14
Sonde de Folay avec capteur de kempérature 400TM  Folayn Kailetri limpdtRa-anturila 4G0TM

Faley-Katheter mit Temperaturesnsar 400TM Kcﬂu’npuq Fn\eyu:mwmnpn Qppckpaol ag 400TM E Use by 2022 -12
Catatere Foley con sensors della b 400T™ frler 400TM

Sonda Foley con sensor de lemperatiea 400TM quyi\ohthlhi)tnlm Eidlem 400TM LOT mm
Foloykatstar mad temperatursensar 400TM Folay hbérrikelds katdter 400TH

Folay-katheter met lemperatuursansor KaTeTeps G0nas Copi C AATWACOM TBMIEPATYPE 400TM

Cateter Foley com ssnsor da temparatura 406TM Cewnik Foleya z czyjnikiom hmperamry-m

Babonkateter med temperaturfeier 400TM Te1 Sensdria Foley Catheter 4007

ENlM?M@ A -@

Singieusc

-swrmmwcmnnlk
enntmdm

wd Degania Silicone Lid., Oegania Bat 15130, Israet

HR-Drugn.867 B (H)
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FA835
Phasell

FORMULAIRE DE VERIFICATION DES RETOURS

Cathéter Foley Mon-a-Therm™ avec capteurs de température
(liste des modéles et des lots concernés - cf lettre)

octobre 2018

Code postale/ Ville:
Personne a contacter sur place:
Heures d'ouverture:

Client Medtronic
Nom de I'établissement: A: Medtronic (Suisse) SA
Ville:
Adresse de retrait de la marchandise: Adresse:
Département: Talstrasse 9
Rue: 3053 Mlnchenbuchsee

Schweiz

Téléphone:
Fax: Fax: +41318680199
E-Mail: E-Mail: team.assistants@medtronic.com

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

/!\ Sivous 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)

A 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 recu les documents pour le retour.

Nombre de colis a reprendre:

Poids:

|:|> 45kg

(< 45kg

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

Nom dela personne (en capitales):  Signature:

Date:

1/1



DEENIEE Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israél
Tél : +972-4-6755100 Fax : +972-4-6709182
E-mail : ds@ds-il.com Site Web : www.degania-medical.com

MISE A JOUR DE L'AVIS URGENT RELATIF A LA SECURITE SUR
SITE, 02/09/2018

A I'attention du client : 2 septembre 2018

Covidien AG
Weg naar Zwartberg 239, hall 5
Opglabbeek 3660 Belgique

Cher client,

Le 21 juin 2018, nous avons publié un avis de sécurité sur site concernant le rappel volontaire
des cathéters avec capteurs de température qui avaient été distribués sur votre site. Ce rappel
faisait suite a des réclamations de clients. Apres examen, un défaut a été constaté au niveau du
capteur de température. La fabrication du produit a été arrétée, et les expéditions suspendues
d'apres les indications de notre fournisseur sur les lots suspects. Apres nous étre assurés que les
lots de capteurs bruts en stock chez Degania Silicone avaient été fabriqués en dehors de la
période suspecte, que la cause premiére avait été identifiée, que les lots concernés avaient été
écartés et que le processus avait été corrigé, nous avons repris la production et I'expédition en
juin 2018.

Informations relatives a la recherche de la cause premiére: La cause premiere des
variations de température a été identifiée par le fournisseur: le capteur a subi un processus
d'usinage le rendant tranchant, entrainant un risque de défaillance mécanique pouvant
provoquer la rupture du capteur au cours de sa manipulation ou des processus de fabrication
suivants. Le probleme a été mis en évidence par le fournisseur lors d'une inspection de contréle
qualité de routine. L'inspection QC par le fournisseur a permis d'identifier une unité défectueuse
le 26 février 2017, puis six autres le 28 février 2017. A cette époque, plusieurs nouveaux
opérateurs avaient été embauchés. Selon le fournisseur, c'est la formation qui leur était alors
proposée qui aurait contribué a ces défauts. Ces opérateurs ont recu une nouvelle formation le
ler mars 2017. Afin d'isoler la période concernée par le probléme, le fournisseur a établi une
période tampon d'un mois avant l'arrivée des nouvelles recrues, et une autre de deux mois apres
la nouvelle formation. Apres examen, les rapports d'inspection consignés entre mai 2017 et
ao(t 2018 n'ont fait état d'aucune défaillance QC relative a ce probléme. La cause premiere a été



DEENIEE Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israél
Tél : +972-4-6755100 Fax : +972-4-6709182
E-mail : ds@ds-il.com Site Web : www.degania-medical.com

completement identifiée par le fournisseur et les mesures mises en ceuvre pour y remédier se
sont révéler efficaces, d'aprés nos vérifications.

Rapport ultérieur relatif a un événement patient: Le 13 ao(it 2018, nous avons regu une
réclamation nous signalant une lecture de température erronée. Le rapport fait état du déces
d'un patient. Le produit incriminé avait été fabriqué en février 2018. Cette date ne fait pas partie
de la période concernée par le rappel. Le produit mentionné dans la réclamation ayant été mis au
rebut au moment de son utilisation, il ne nous sera pas retourné. L'investigation relative a cette
réclamation est toujours en cours. Pour I'heure, toutefois, rien n'indique que la réclamation soit
liée au rappel de nos produits, et l'investigation n'a pas permis d'établir la nécessité d'étendre le
rappel suite a cet événement. Vous serez informé du résultat de l'investigation dés qu'elle sera
terminée. L'autorité compétente et la FDA ont été notifiées de cet événement.

Etendue du rappel : Lors d'une récente visite chez le fournisseur, nous avons pu déterminer
que la fourchette initiale établie pour les lots affectés avait été fixée d'aprés les dates
d'expédition et non celles de fabrication. Des lots supplémentaires vont donc étre ajoutés au
rappel. Vous trouverez dans le tableau 1 ci-apres la liste des lots supplémentaires concernés.

Informations relatives a la fabrication : Suite a la réclamation du 13 ao(it 2018 susmentionnée,
1'expédition du produit a été suspendue (le 15 aoiit 2018), le temps pour nous de rassembler des
informations complémentaires sur cet événement. Nous prévoyons de reprendre les expéditions
d'ici le 3 septembre. Seuls les produits issus de lots de capteurs fabriqués aprés mai 2017 seront
expédiés. Cette décision repose sur l'analyse de la cause premiere et sur la fourchette de dates de
fabrication établie dans le cadre du rappel.

Nous regrettons sincérement la géne occasionnée. Nous prenons les mesures nécessaires pour
assurer la satisfaction de nos clients et patients, et vous remercions de votre compréhension.

Cordialement, Q Medical Devices

Andrew Holman, Président



DEENIEE Silicone

Degania Silicone Ltd., 15130, Israél
Tél : +972-4-6755100 Fax : +972-4-6709182
E-mail : ds@ds-il.com Site Web : www.degania-medical.com

Tableau 1
Extension du rappel - liste des lots
Numéro Référeqce Réfé're.nce Nomide lapicce Da.te d.e ' Di:-lte ) ' D?t‘? . Quantite,

de lot Degania Covidien fabrication | d'expiration | d'expédition pcs
S$17003430 | 102201101280TY | 90055T |TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE | 19-06-17 19-05-22 16-11-17 1080
$17002986 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 31-05-17 30-04-22 16-11-17 1080
S$17005116 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 02-08-17 02-07-22 20-09-17 1440
$17007031 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 09-10-17 09-09-22 16-11-17 1080
S17003446 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 20-06-17 20-05-22 13-09-17 1080
S17005114 | 102201101280TY | 90055T |TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE | 01-08-17 01-07-22 18-12-17 1080
S§17006363 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 08-09-17 08-08-22 iéjgijig 1440
S$17007599 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 28-10-17 28-09-22 18-12-17 720
S$17002076 | 102201101280TY | 90055T |TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE | 24-04-17 24-03-22 16-10-17 1440
S$17007623 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 28-10-17 28-09-22 06-02-18 720
S17007780 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 10-11-17 10-10-22 23-04-18 720
§$17000335 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 21-02-17 21-01-22 20-06-17 360
S17006814 | 102201100880TY | 90053T | TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE | 30-09-17 30-08-22 06-02-18 360
§$17002987 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 31-05-17 30-04-22 16-11-17 720
S17006676 | 102201101280TY | 90055T |TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE | 26-09-17 26-08-22 11-01-18 720
S$17007806 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 10-11-17 10-10-22 06-02-18 720
S§17005115 | 102201100880TY | 90053T | TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE | 01-08-17 01-07-22 11-01-18 360
S$17008017 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 24-11-17 24-10-22 26-02-18 360
$17002083 | 102201101480TY | 90056T |TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE | 24-04-17 24-03-22 29-08-17 720
S$17002090 | 102201101680TY | 90051T |TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE | 24-04-17 24-03-22 20-07-17 1080
$18001346 | 102201101880TY | 90052T |TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE | 26-02-18 26-01-23 13-04-18 1080
S$17000333 | 102201101880TY | 90052T |TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE | 21-02-17 21-01-22 3%2;1; 720
S$17007771 | 102201101280TY | 90055T |TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE | 10-11-17 10-10-22 11-01-18 720

Total : 19800
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