Communiqué de sécurité Distribution Suisse
Adresse Lohmann & Rauscher AG

Oberstrasse 222 . CH-9014 Saint-Gall

Tél.: +41 71274 25 70/Fax : +41 71 274 25 71

E-mail : info@ch.LRmed.com

29.07.2020

Communiqué de sécurité urgent
en raison de rupture et d'effilochage du fil de contraste (fil RX) des com-
presses de gaze avec fil de contraste (dans les unités de traitement KitPack)

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer aujourd'hui d'un rappel de produit par mesure de précau-
tion pour les compresses de gaze avec fil de contraste en raison d'une rupture ou d'un
effilochage possible du fil de contraste utilisé. Les compresses de gaze concernées avec
fil de contraste sont intégrées aux unités de traitement KitPack.

En raison de retours issus de trois cliniques, il fut établi que le fil de contraste des
compresses de gaze concernées pouvait se rompre ou s'effilocher a certains en-
droits sous l'effet de la traction.

Les produits et les lots concernés par cette défaillance ont été immédiatement mis en qua-
rantaine dans notre entrepdt.

En théorie, une rupture ou un effilochage du fil de contraste pourrait engendrer de petits
morceaux de fil. Ces derniers pourraient, en cas de persistance dans I'organisme, causer
des inflammations et/ou des formations de granulomes.

Etant donné que les compresses de gaze avec fil de contraste font partie du KitPack qui
vous a été fourni, il convient de prendre les mesures suivantes pour la sécurité des pa-
tients :

Veuillez ne pas utiliser les compresses de gaze concernées avec fil de contraste
contenues dans les unités de traitement KitPack et éliminer ce produit avant l'inter-
vention. Veuillez vérifier avant I'utilisation des autres composants qu'ils ne sont pas
contaminés par des éléments du fil de contraste.

Pour ne pas compromettre le déroulement de l'intervention et ainsi assurer une prise en
charge conforme des patients, nous étiquetterons les Kitpack dont nous disposons encore
en stock avec la mention complémentaire suivante :

« Attention : ne pas utiliser les compresses de gaze avec fil de con-
traste contenues dans ce kit. Eliminer ce produit »

Les autres composants des unités de traitement KitPack correspondantes ne sont pas
concernés et peuvent étre utilisés normalement.
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Ces produits seront bien entendu échangés gratuitement ou crédités sur demande.

Veuillez vous assurer que, dans votre structure, tous les utilisateurs des produits indiqués
ici et toutes les personnes a informer ont pris connaissance de ce Communiqué de sécu-
rité urgent et renvoyez-nous le formulaire de confirmation ci-joint rempli.

Au cas ou vous auriez transmis les produits a un tiers, veuillez lui transmettre une copie
de cette note d'information.

Nous vous remercions par avance pour votre coopération et pour votre compréhension.
Cordialement

Lohmann & Rauscher AG

/7 /% f—

\
\
\

Mirto Meyer Sandra Scheibling J
Directeur général Responsable régionale de sécurité
Annexe :

1) Communiqué de sécurité urgent en raison de rupture et d'effilochage du fil de
contraste (fil RX) des compresses de gaze avec fil de contraste (dans les unités
de traitement KitPack)

FR(CH)_KITPACK_Recall_FSN_x-ray_thread_gauze DE_verwerfen_Vorlage LRCHFR(CH)_KITPACK_Recall_FSN_x-

ray_thread_gauze_DE_verwerfen_Vorlage_ LRCH

Page 2 de 4



Annexe 1

Communigqué de sécurité urgent

En raison de rupture et d'effilochage du fil de contraste (fil RX) des
compresses de gaze avec fil de contraste (dans les unités de traite-
ment KitPack)

(par Fax au +41 71 274 25 71)

Expéditeur : Lohmann & Rauscher AG
Oberstrasse 222
CH-9014 Saint-Gall

Destinataires : Adresse
XXX
XXX
& a tous les utilisateurs qui utilisent le produit cité ci-dessous.

Description : Communiqué de sécurité urgent, en raison de rupture et d'effilochage du fil de
contraste (fil RX) des compresses de gaze avec fil de contraste (dans les unités
de traitement KitPack)

Mesures :

Veuillez ne plus utiliser les compresses de gaze concernées avec fil de contraste
contenues dans les unités de traitement KitPack.

Veuillez transmettre ce Communiqué de sécurité a tous les salariés qui utilisent ces produits et nous con-
firmer que vous n'utilisez pas ce produit.

Le soussigné confirme (veuillez cocher) :

[ 1 qu'iln'utilise pas les compresses de gaze concernées avec fil de contraste contenues dans

les unités de traitement KitPack.

[ 1 qu'ilatransmis a toutes les personnes impliquées cette information importante sur le produit
cité ci-dessus,
qu'il ne posséde plus les produits indiqués,
qu'il n'a pas transmis les produits cités a un tiers,
que, dans le cas ou il aurait transmis les produits cités a un tiers, il lui a également transmis
la note de sécurité et la demande de ne pas utiliser les compresses de gaze concernées
avec fil de contraste contenues dans les unités de traitement KitPack.

———
—_——

[ 1 Nous nous chargeons en interne d'apposer un étiquetage supplémentaire sur les unités de
traitement sous notre propre responsabilité

Veuillez nous envoyer des étiquettes pour un étiquetage en interne : unités

[ 1 II'nenous est pas possible d'apposer un étiquetage supplémentaire en interne. Nous deman-
dons un rendez-vous a bréve échéance pour un étiquetage supplémentaire par L&R.

Veuillez nous indiquer un interlocuteur dans votre établissement :

Interlocuteur de Lohmann & Rauscher AG* :

Nom de l'interlocuteur Fonction

Numéro de téléphone E-mail
*Lohmann & Rauscher contactera spontanément l'interlocuteur cité !
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REF Produit

Lot

Quantité

XXXXX KitPack XXXX

Client

Date/signature :

Nom en lettres capitales :

Fonction :

Servicel/institution :

Téléphone et adresse e-mail :
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Consolidated list affected lots recall KitPack July 2020

REF

Kurztext
263710 KP Basel CH Da Vinci 235056D
263710 KP Basel CH Da Vinci 235056D
266981 KP Basel CH Huft MIC BH 266040A
266981 KP Basel CH Huft MIC BH 266040A
266980 KP Basel CH Knie-Pack 266041A
266980 KP Basel CH Knie-Pack 266041A
249011 KP Bern CH Arthroskopie
249011 KP Bern CH Arthroskopie
249011 KP Bern CH Arthroskopie
255456 KP Bern CH Extremitaten 245942A
255456 KP Bern CH Extremitaten 245942A
255456 KP Bern CH Extremitaten 245942A
255456 KP Bern CH Extremitaten 245942A
242132 KP Bern CH Extremitaten-Engeried
242132 KP Bern CH Extremitaten-Engeried
242132 KP Bern CH Extremitaten-Engeried
242132 KP Bern CH Extremitaten-Engeried
256859 KP Bern CH Knie-TP 245895B
256859 KP Bern CH Knie-TP 245895B
257495 KP Bern CH Orthopadie 245901B
257495 KP Bern CH Orthopadie 245901B
257494 KP Bern CH Schulter 245914B
249006 KP Bern CH Stabilisation-Zusatzset
249006 KP Bern CH Stabilisation-Zusatzset
264245 KP Bern CH Turban 263659A
252609 KP Bern CH Universal 249019A
252609 KP Bern CH Universal 249019A
252609 KP Bern CH Universal 249019A
252609 KP Bern CH Universal 249019A
252609 KP Bern CH Universal 249019A
265161 KP Bern CH Universal Set Kinder. 264152A
265161 KP Bern CH Universal Set Kinder. 264152A
264366 KP Chavornay CH procto 261203A
242307 KP Chavornay CH Set Maxillo
242307 KP Chavornay CH Set Maxillo

258374 KP Chavornay/CH Pose chamb.impla.257269A

254751 KP Dielsdorf CH Extremitaten 222619C
239286 KP llanz CH Hiift grof3

235234 KP llanz CH Huft klein

238237 KP llanz CH Sectio

218161 KP llanz/CH Hand-Fuss-Set

217462 KP llanz/Ch Hand-Set

216865 KP llanz/CH Rektum/Laparoskopie

231678 KP llanz/CH Universal 231566A

260198 KP Liestal CH Extremita.bilat.LT 245973B
260198 KP Liestal CH Extremita.bilat.LT 245973B
260206 KP Liestal CH Fuss LT 245969C

260206 KP Liestal CH Fuss LT 245969C

260206 KP Liestal CH Fuss LT 245969C

247722 KP Liestal CH Hand 245988A

247722 KP Liestal CH Hand 245988A

261407 KP Liestal CH HNO 245975D

261407 KP Liestal CH HNO 245975D

260416 KP Liestal CH HNO Kleineingr. LT 245974C
260416 KP Liestal CH HNO Kleineingr. LT 245974C
254560 KP Liestal CH Huft MIC BH 246102B
260220 KP Liestal CH Laparosk. stand.LT 246014D

Charge

202448710
201458710
195068981
200528981
202848980
200428980
201738011
195038011
195048011
202128456
202418456
201318456
201438456
202348132
202938132
200358132
200368132
201468859
201748859
200528495
202038495
201338494
201918006
202448006
202938245
201828609
202118609
202438609
202728609
194368609
201458161
202158161
201468366
201828307
202858307
201848374
200458751
202258286
201318234
202758237
200918161
201348462
201318865
202528678
200638198
200648198
202038206
200818206
202448206
200638722
201248722
202558407
201258407
202458416
201258416
200528560
201328220



260220 KP Liestal CH Laparosk. stand.LT 246014D
260225 KP Liestal CH Lithotomie LT klein255422B
260225 KP Liestal CH Lithotomie LT klein255422B
260225 KP Liestal CH Lithotomie LT klein255422B
247717 KP Liestal CH Schulter-ASK LT

253027 KP Liestal CH TUR 245968B

260419 KP Liestal CH Uni klein LT 245992C
260419 KP Liestal CH Uni klein LT 245992C
260419 KP Liestal CH Uni klein LT 245992C
260419 KP Liestal CH Uni klein LT 245992C
260227 KP Liestal CH Varizens. einse.LT 246095C
260227 KP Liestal CH Varizens. einse.LT 246095C
260226 KP Liestal CH Varizens.beidse.LT 246092C
260226 KP Liestal CH Varizens.beidse.LT 246092C
260196 KP Liestal CH Wirbelsaulen LT 246090B
241296 KP Lugano CH Anca

241296 KP Lugano CH Anca

261163 KP Lugano CH anca mini inva. EOC 252086B
261163 KP Lugano CH anca mini inva. EOC 252086B
261163 KP Lugano CH anca mini inva. EOC 252086B
249604 KP Lugano CH Angiografia

249604 KP Lugano CH Angiografia

267063 KP Lugano CH Bypass 131870M

239057 KP Lugano CH Colon L.C.S.

239057 KP Lugano CH Colon L.C.S.

256548 KP Lugano CH Copertura Mano 131742D
270118 KP Lugano CH Copertura Mano 131742E
268306 KP Lugano CH Cranio 117245J

267059 KP Lugano CH elettrici 130128l

267059 KP Lugano CH elettrici 130128l

247090 KP Lugano CH interventi in anestesia loc
264830 KP Lugano CH interventi. body 248492E
264830 KP Lugano CH interventi. body 248492E
261044 KP Lugano CH Kit carotide OCL 233269C
241298 KP Lugano CH Kit ch.addome maggiore O.R.
241298 KP Lugano CH Kit ch.addome maggiore O.R.
256550 KP Lugano CH kit chir. mano ODL 233125D
256550 KP Lugano CH kit chir. mano ODL 233125D
256547 KP Lugano CH laparoscopia 131578F
256547 KP Lugano CH laparoscopia 131578F
256547 KP Lugano CH laparoscopia 131578F
256547 KP Lugano CH laparoscopia 131578F
256547 KP Lugano CH laparoscopia 131578F
240956 KP Lugano CH Naso EOC Var. 2

240956 KP Lugano CH Naso EOC Var. 2

238955 KP Lugano CH Radio-distale O.C.L.
238955 KP Lugano CH Radio-distale O.C.L.
264500 KP Lugano CH Schiena 117244G

255000 KP Lugano CH Set chir.bariatrica 249724B
269728 KP Lugano CH Set chirurgia 262857B
245946 KP Lugano CH set chirurgia E.O.C.

245946 KP Lugano CH set chirurgia E.O.C.

245946 KP Lugano CH set chirurgia E.O.C.

245946 KP Lugano CH set chirurgia E.O.C.

245216 KP Lugano CH set senologia Prof. Harder
246626 KP Lugano CH Set Spalla Prof. Taverna
246626 KP Lugano CH Set Spalla Prof. Taverna
244427 KP Lugano CH TUR

244427 KP Lugano CH TUR

202438220
202648225
200728225
201548225
200528717
202718027
202848419
202638419
202648419
202718419
202648227
201758227
201338226
200758226
201848196
201938296
201318296
201938163
201448163
203018163
200968604
202418604
200328063
201818057
202458057
201318548
202328118
201028306
202318059
195138059
201948090
201838830
202058830
201928044
202628298
201818298
202418550
200648550
202858547
201028547
201738547
202358547
202918547
202018956
202338956
202918955
201628955
202438500
201738000
202118728
202418946
202828946
201628946
201928946
200738216
202058626
201328626
202258427
202858427



267060 KP Lugano CH urgenza 230130l

267061 KP Lugano CH valvola 230126N

228882 KP Lugano/CH Set arti con telo U

228882 KP Lugano/CH Set arti con telo U

228883 KP Lugano/CH Set arti telo con foro
228883 KP Lugano/CH Set arti telo con foro
234787 KP Niederuzwil CH Septum-Rhinoplast
238622 KP Rapperswil CH Arthroskopie

242511 KP Rapperswil CH Kleineingriff

267687 KP Rapperswil CH Laparoskopie 238620B
238630 KP Rapperswil CH Universal

238630 KP Rapperswil CH Universal

268573 KP Richterswil CH Gyn 266624A

268575 KP Richterswil CH LAP 266609A

269356 KP Richterswil CH Universal 269356A
269738 KP Speicher CH Universal 231488G
265112 KP St. Gallen CH Extremitatenset 226324C
259799 KP St. Gallen CH Mamma Set 256868A
264248 KP St. Gallen CH Universal 220475D
264248 KP St. Gallen CH Universal 220475D
260170 KP Unterseen CH Extr. bilateral 259860A
262611 KP Unterseen CH Sectio Frutigen 247603A
268021 KP Unterseen CH Sectio Frutigen 247603B
225465 KP Unterseen/CH Hand

225465 KP Unterseen/CH Hand

131122 KP Uzwil/CH Lithotomie 130894A

228587 KP Winterthur/CH Lochtuch-Set EulachKids
268262 KP Yverdon CH Proctologie ambul. 265657A
259360 KP Zofingen CH Grosses chir. Set 8053C
255599 KP Zumikon CH Arthroskopie 234166B
255283 KP Zumikon CH Gyn 1 240451B

255283 KP Zumikon CH Gyn 1 240451B

255601 KP Zumikon CH Gyn HSK 240452B

255601 KP Zumikon CH Gyn HSK 240452B
255600 KP Zumikon CH Hand 233972B

255600 KP Zumikon CH Hand 233972B

255598 KP Zumikon CH Hand-Fuss 240470B
240468 KP Zumikon CH Lochtuch

240468 KP Zumikon CH Lochtuch

255292 KP Zumikon CH Universal 233995B
253767 KP Zirich CH Brust/Lipo/Abdomino 220072B
242007 KP Zurich CH Chirurgisches Paket ORL
249662 KP Zirich CH Gefass-Schlitztuch

249662 KP Zirich CH Gefass-Schlitztuch

260703 KP Zirich CH Herz 227927C

260703 KP Zirich CH Herz 227927C

271041 KP Zirich CH Herz 227927D

266420 KP Zirich CH HSK 264155A

269116 KP Zirich CH HSK 264155A

239204 KP Zirich CH Hybrid 1

268104 KP Zirich CH OP-Erstbe. Otologie 228150F
268104 KP Zirich CH OP-Erstbe. Otologie 228150F
242010 KP Zirich CH OP-Erstbedarf gross

242010 KP Zirich CH OP-Erstbedarf gross

242009 KP Zirich CH OP-Erstbedarf klein

242009 KP Zirich CH OP-Erstbedarf klein

258942 KP Zirich CH OP-Erstbedarf Neuro 227912C
258942 KP Zirich CH OP-Erstbedarf Neuro 227912C
267301 KP Zirich CH OP-Erstbedarf NNH 228135B

200148060
200518061
202858882
202148882
202628883
201128883
202828787
202228622
202758511
200218687
202718630
201738630
201048573
201058575
202938356
202758738
202918112
202918799
202838248
202158248
200458170
201938611
200918021
202228465
202358465
202518122
200648587
201418262
200648360
201458599
202848283
201738283
200938601
201368601
200838600
201738600
201448598
201738468
200548468
201738292
202128767
202338007
202228662
201128662
195128703
200338703
202828041
201218420
202858116
200628204
202938104
202948104
202238010
202728010
202548009
201318009
202418942
201248942
201028301



261307 KP Zirich CH Putz 251810B

268572 KP Zirich CH Putz 251810B

257690 KP Zirich CH Universal 242059C

264156 KP Zirich CH Universal 264156A

242071 KP Zirich CH Verband klein

230911 KP Ziirich/CH Verband klein 230911A
263653 KPI Speicher CH Knie TP Set 231486H
263653 KPI Speicher CH Knie TP Set 231486H
263653 KPI Speicher CH Knie TP Set 231486H
261800 KPI Speicher CH Neurochirurgie 219624D
263654 KPI Speicher CH Universal 231488F
230895 RS llanz/Ch Verband

131183 SP Winterthur/CH Kleiner Verband 78688B
218762 SPI Winterthur/CH Vaginalverband

201838307
201328572
201028690
200348156
200728071
201148911
202458653
202758653
201838653
193658800
202218654
201218895
202738183
195058762



Consolidated list affected lots recall KitPack Spetember 2020

Material
269738

255456
265161
265161
247722
260419
249604
239057
240956
240956
234787
249662
242010
263654
234787
239057
240956
240956
242010
242511
249604
249662
255456
255456
260419
260419
265161
269738

Materialkurztext
KP Speicher CH Universal 231488G

KP Bern CH Extremitaten 245942A

KP Bern CH Universal Set Kinder. 264152A
KP Bern CH Universal Set Kinder. 264152A
KP Liestal CH Hand 245988A

KP Liestal CH Uni klein LT 245992C

KP Lugano CH Angiografia

KP Lugano CH Colon L.C.S.

KP Lugano CH Naso EOC Var. 2

KP Lugano CH Naso EOC Var. 2

KP Niederuzwil CH Septum-Rhinoplast

KP Zirich CH Gefass-Schlitztuch

KP Zirich CH OP-Erstbedarf gross

KPI Speicher CH Universal 231488F

KP Niederuzwil CH Septum-Rhinoplast

KP Lugano CH Colon L.C.S.

KP Lugano CH Naso EOC Var. 2

KP Lugano CH Naso EOC Var. 2
KP Zirich CH OP-Erstbedarf gross

KP Rapperswil CH Kleineingriff

KP Lugano CH Angiografia

KP Zirich CH Gefass-Schlitztuch

KP Bern CH Extremitaten 245942A

KP Bern CH Extremitaten 245942A

KP Liestal CH Uni klein LT 245992C

KP Liestal CH Uni klein LT 245992C

KP Bern CH Universal Set Kinder. 264152A
KP Speicher CH Universal 231488G

Charge
202758738

201348456
201458161
202158161
195148722
202718419
202418604
202458057
202018956
202338956
202828787
200218662
194218010
202218654
202828787
202458057
202018956
202338956
202238010
202758511
202418604
202228662
202128456
202418456
202718419
202848419
202158161
202758738
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