
Référence de l'ASU : 463 CAPA N C21-003_FSN 
Révision : 02 

 

 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Avis de sécurité urgent  
 
Dénomination commerciale : embout à facette semi-rigide métallique de seringue d'injection 
indiqué pour le traitement Vantris pour le RVU (RINS). 
Réf. FSCA MDD21.199  

Type d'action : mise à jour du mode d'emploi  
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------  
Date : 8 août 2021. 
Promedon S.A émet cet avis de sécurité urgent (ASU) pour informer les utilisateurs d'un accident 
regrettable concernant les aiguilles d'injection utilisées pour le traitement Vantris pour le RVU. 
 
Détails sur les dispositifs concernés :  

 
Dénomination commerciale : embout à facette semi-rigide métallique de seringue d'injection 
indiqué pour le traitement Vantris pour le RVU. 
 
Texte de la nomenclature : aiguille d'injection endoscopique 3,6 Fr x 22 G x 350 mm. L'aiguille 
d'injection est destinée à l'implantation par endoscopie des agents de gonflement tissulaire pour 
le traitement du reflux vésico-urétéral et de l'incontinence urinaire chez la femme. 
 
Numéro de modèle : embout à facette semi-rigide métallique de seringue d'injection de 3,6 Fr 
 
Référence : RINS 
 
Information relative au fabricant : 

 

Promedon S.A. 
Av. Gral. Manuel Savio Lote 3 - Manzana 3 
X5925XAD- Parque Industrial Ferreyra 
Córdoba- Argentine 
 
Description du problème : 
 
Un rapport d'incident de l'agence nationale des médicaments (ANM) a été reçu le 8 mars 2020.  
Le problème était lié à l'embout à facette semi-rigide métallique de seringue d'injection indiqué 
pour le traitement Vantris du RVU (réf. RINS). Lors de l'injection RVU de Vantris selon la méthode 
STING sur une patiente et après l'injection sous-muqueuse à l'aide de l'aiguille RINS, l'embout 
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terminal de l'aiguille s'est détaché de la tige de l'aiguille avec pour conséquence la subsistance 
à l'intérieur de la patiente de la partie détachée de l'aiguille au niveau du col de la vessie. Aucun 
dommage majeur à la patiente n'est à déplorer étant donné que l'embout détaché a été 
récupéré à l'aide d'une pince en procédure transurétrale.  

Dans ce cas, l'incident n'a pas causé le décès ou une aggravation sérieuse de la santé grâce à 
l'intervention du personnel de soin.  

Suite à cet incident, une action corrective a été réalisée, le mode d'emploi de l'aiguille d'injection 
a été mis à jour et complété. En effet, l'aiguille ne devrait pas se détacher si elle est utilisée 
correctement.Le risque serait minimisé par une information précise sur l'utilisation de l'aiguille 
d'injection (par exemple l'utiliser dans un cystoscope droit et éviter de plier l'aiguille pendant 
l'intervention) et par des précautions et des mises en garde précisées dans le mode d'emploi : 
 

• Le dispositif doit uniquement être utilisé par des chirurgiens qualifiés expérimentés 
dans les techniques endoscopiques et dans les procédures d'injection d'agents 
provoquant un gonflement. 

• Les patients et/ou leurs représentants légaux doivent être informés des détails de 
l'intervention chirurgicale ainsi que de tous les risques et complications possibles 
pouvant blesser le patient. 

• NE PAS UTILISER si le sachet contenant l'aiguille est OUVERT OU ENDOMMAGÉ. 

• Inspectez attentivement l'aiguille avant l'utilisation de sorte à vérifier l'absence de 
dommage mécanique externe ou d'autres défaillances. Ne pas utiliser d'aiguille si un 
dommage est décelé. 

• Veillez à ce que le diamètre de l'aiguille soit compatible avec la substance à injecter et 
avec le canal de travail de l'endoscope utilisé. 

• Utilisez un cystoscope équipé d'un canal de travail droit de 4 Fr ou plus selon l'aiguille 
choisie. 

• Soyez attentif aux marquages indicatifs imprimés sur les aiguilles. 

• Les aiguilles pour injection par endoscopie sont conçues pour être utilisées UNE SEULE 
FOIS. Les aiguilles sont des dispositifs jetables. Elles ne doivent pas être RÉUTILISÉES, 
RETRAITÉES ou RESTÉRILISÉES. 

• Tout site, médecin ou tiers qui retraite, conserve, usine, restérilise ou réutilise ces 
dispositifs jetables est entièrement responsable de leur sécurité et de leur efficacité. 

• Promedon n'a pas conçu ces aiguilles d'injection pour qu'elles soient retraitées ou 
réutilisée. Par conséquent, il n'est pas possible de déterminer si le retraitement peut 
nettoyer et/ou stériliser ou maintenir l'intégrité structurelle des aiguilles permettant 
de garantir la sécurité du patient/de l'utilisateur. 
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• Ne pas plier l'extrémité de l'aiguille lors de la vérification de l'écoulement de l'agent de 
gonflement étant donné que cela pourrait l'endommager de manière irréversible. 

• Si l'aiguille ne peut être rétractée à travers le canal de l'endoscope, NE PAS ESSAYER de 
la retirer de l'instrument. Elle peut être extraite en même temps que l'endoscope. 

 
 
Conseil relatif aux mesures à prendre par l'utilisateur :  

 

• Lire attentivement le mode d'emploi avant l'utilisation. 
 
Diffusion du présent avis de sécurité urgent : 

 

Cet avis doit être transmis à tous ceux qui doivent être informés dans votre établissement et 
dans tout établissement où les dispositifs potentiellement concernés ont été diffusés.  
 
Veuillez transmettre cet avis aux autres établissements concernés par cette action.  
 
Veuillez assurer la diffusion de cet avis et de l'action qui en résulte pendant une période de 
temps adaptée pour garantir l'efficacité de l'action corrective.  
 
Interlocutrice :  
 
Healthcare Technologies Switzerland GmbH  
Nom : Susan Becker 
E-mail: susan.becker@ht-s.eu 
Adresse: Badenerstrasse 15Zurich, ZH 8004 
www.healthcaretechnologies.ch 
 
Le soussigné confirme que le présent avis a été notifié à l'autorité réglementaire 
correspondante. 

 
Veronica Grupe 
Responsable des affaires réglementaires 
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Formulaire de réponse client 
 

1. Information relative à l'avis de sécurité urgent (ASU) 
Référence de l'avis de sécurité* 463 CAPA N C21-003_FSN (Réf. FSCA 

MDD21.199) 
Date de l'avis de sécurité* 8 août 2021. 

 
Nom du produit/dispositif*  Embout à facette semi-rigide métallique de 

seringue d'injection indiqué pour le traitement 
Vantris pour le RVU. (embout à facette semi-
rigide métallique de seringue d'injection de 
3,6 Fr) 

Code(s) produit RINS 
 

Numéro(s) de lot/de série  
 

2. Informations client 
Numéro de compte N/A 
Nom de l'établissement de santé*  
Adresse de l'organisation*  

Département/service  
Adresse de livraison, si différente de 
l'adresse ci-dessus 

 

Nom du contact*  
Titre ou fonction  
Numéro de téléphone*  

 
E-mail*  

 

3. Action du client réalisée au nom de l'établissement de soin 

 
Je confirme la réception de 
l'avis de sécurité que j'ai lu et 
dont j'ai compris le contenu.  

À compléter par le client ou saisir N/A 

 
J'ai réalisé toutes les actions 
requises dans l'avis de 
sécurité. 

À compléter par le client ou saisir N/A  



LOGO/NOM DE L'ENTREPRISE 

Page 2 sur 3 

 

 Les informations et actions 
requises ont été portées à la 
connaissance de tous les 
utilisateurs concernés et 
exécutées. 

À compléter par le client ou saisir N/A 

 
J'ai renvoyé les dispositifs 
concernés – Saisir le nombre 
de dispositifs renvoyés et la 
date de retour. 

Qté : Numéro de lot/de série : Date de retour (JJ/MM/AA) : 

Qté : Numéro de lot/de série : Date de retour (JJ/MM/AA) : 

N/A Commentaires : 

 
J'ai détruit les dispositifs 
concernés – Saisir le nombre 
de dispositifs détruits et la 
date de destruction. 

Qté : Numéro de lot/de série : 

Qté : Numéro de lot/de série : 

N/A Commentaires : 

 Aucun dispositif concerné 
n'est disponible pour être 
renvoyé/détruit 

À compléter par le client ou saisir N/A 

 Autre action (définir) :  

 
Je ne possède pas de 
dispositifs concernés.  

À compléter par le client ou saisir N/A 

 
J'ai une question, veuillez me 
contacter  
(par ex. besoin de 
remplacement du produit). 

Le client saisit ses coordonnées si différentes de celles indiquées 
ci-dessus et une brève description de sa demande 

Nom en caractères d'imprimerie* Nom du client en caractères d'imprimerie ici 

Signature* Le client signe ici 

Date*  

 

 

4. Autorisation de retour à l'expéditeur 

E-mail susan.becker@ht-s.eu 
Assistance client  
Adresse postale Badenerstrasse 15Zurich, ZH 8004 
Portail web www.healthcaretechnologies.ch 
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Fax   
Délai de retour du formulaire de 
réponse client* 

48h après réception de l'avis de sécurité 

 
 
Les champs obligatoires sont marqués d'un * 
 
 
 
 

Il est important pour votre établissement de réaliser les actions précisées dans l'avis 
de sécurité et de confirmer que vous avez reçu l'avis de sécurité.  
 
La réponse de votre établissement est la preuve dont nous avons besoin pour 
contrôler l'évolution des actions correctives.  

 


