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Teleflex Medical 
IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 
Co. Westmeath, Irlande 

 
23 novembre 2017 

 
URGENT – AVIS DE SÉCURITÉ CONCERNANT UN DISPOSITIF MÉDICAL  

 

Nom commercial  
Sonde RUSCH (Série 400) Silicone 
Sonde de température à usage rectal ou pharyngé,  
non stérile  

Référence Teleflex : EIF-000225 
Type d’action Rappel 

Code de produit Lot Code de produit Lot Code de 
produit Lot 

179360-000120 

Voir 
l’Annexe 2 

 

179361-000120 
Voir 

l’Annexe 3 
 

 
1016 

Voir 
l’Annexe 4 

 

179360-000140 179361-000140 

179360-000160 179361-000160 

179360-000180 179361-000180 
 
Cher client, 
 
Informations détaillées sur les produits concernés  
Teleflex a initié une mesure corrective de sécurité volontaire concernant les codes de produit 
susmentionnés. 
 
Description du problème 
Les produits susmentionnés sont des sondes à ballonnet transurétral et des sondes à usage 
rectal/pharyngé dotées de capteurs de température intégrés.  
Teleflex est en train de rappeler les produits identifiés par les codes susmentionnés suite à la réception 
de réclamations faisant état d'écarts au niveau de la mesure de la température. Des mesures de 
température inexactes pourraient entraîner des erreurs de diagnostic et, par conséquent, l'administration 
de traitements inappropriés aux patients.  
 
Nos dossiers indiquent que vous avez reçu un produit concerné par ce rappel. Nous demandons 
maintenant à nos clients de prendre les mesures suivantes : 
 
CONSIGNES POUR LA MISE EN ŒUVRE DE LA MESURE CORRECTIVE DE SÉCURITÉ : 
CONSEIL SUR LES ACTIONS À SUIVRE PAR LE PERSONNEL MÉDICAL 
 
1. Nous vous demandons de vérifier votre stock de produits concernés par cette mesure corrective. 

Les utilisateurs doivent cesser d’utiliser et de distribuer tous les produits des numéros de lots 
concernés et les mettre immédiatement en quarantaine. 
 

2. Si vous n’avez pas de stock des produits concernés par cette mesure corrective, mentionnés 
dans le tableau ci-dessus, veuillez cocher la case prévue à cet effet sur le formulaire d’accusé 
de réception (Annexe 1) et retourner ce formulaire au numéro de fax ou à l’adresse e-mail 
mentionné(e) ci-après. 

 
3. Si vous avez un stock des produits concernés, mentionnés dans le tableau ci-dessus, veuillez 

cocher la case prévue à cet effet sur le formulaire d’accusé de réception (Annexe 1) et 
compléter les informations sur tous les produits en votre possession ou sous votre contrôle. 
Retournez immédiatement ce formulaire au numéro de fax ou à l’adresse email mentionné(e).  

 
4. Nous vous contacterons afin d’organiser la reprise des produits concernés et vous 

communiquerons un numéro d’autorisation de retour. Merci de reporter ce numéro de retour  
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dans le champ prévu à cet effet sur le formulaire d’accusé de réception (Annexe 1) et de joindre 
une copie de ce document à votre colis à retourner. 

 
5. Teleflex (ou votre revendeur local) vous dédommagera dès réception des produits concernés 

retournés.  
 
CONSIGNES DESTINÉES AUX DISTRIBUTEURS DES PRODUITS CONCERNÉS 
 
1. Si vous êtes un distributeur, veuillez transmettre cet avis de sécurité concernant un dispositif 

médical à tous vos clients qui ont reçu des produits concernés par cette mesure corrective. Votre 
client sera ensuite tenu de compléter le formulaire d’accusé de réception et de vous le retourner.  
 

2. En tant que distributeur, vous êtes tenu de confirmer à Teleflex que vous avez pris en compte la 
mesure corrective de sécurité décrite ci-dessus. Après avoir pris toutes les mesures requises, 
veuillez transférer le formulaire d’accusé de réception dûment rempli au Service Qualité. 

 
3. Veuillez noter que toutes les autorités compétentes concernées des États membres de l’espace 

économique européen/de la Suisse (EEE/CH) et de la Turquie seront informées par Teleflex 
dans les cas où Teleflex a directement distribué les produits concernés. 

 
4. Si vous êtes un distributeur et que vous avez continué à distribuer ces produits en dehors de 

votre pays, veuillez le signaler à Teleflex en envoyant un e-mail à l'adresse e-mail ci-dessous.  
 
5. Si vous êtes un distributeur et/ou que vous devez rendre des comptes dans ou en dehors de la 

zone de l’EEE/CH et de la Turquie, veuillez informer votre autorité compétente de cette action. 
Veuillez transférer la notification et toutes les communications avec votre autorité locale 
compétente à Teleflex. 

 
Teleflex  
Teleflex informe tous ses clients, les employés de Teleflex et ses distributeurs de cette mesure 
corrective de sécurité. 
 
Transmission de cet avis de sécurité concernant un dispositif médical  
Cet avis doit être transmis à toutes les personnes de votre organisation devant être informées et à 
toutes les organisations ayant reçu les dispositifs potentiellement concernés. Veuillez transmettre cet 
avis aux utilisateurs finaux, aux médecins, aux responsables de la gestion des risques, aux centres 
logistiques/de distribution, etc. 
Veuillez diffuser cet avis de sécurité jusqu’à ce que toutes les mesures requises aient été prises au sein 
de votre organisation. 
 
Contact 
Pour obtenir des informations supplémentaires ou de l’aide sur ce problème, veuillez contacter : 
 

Service Qualité : 
 
Contact : Carine Fournier   Téléphone :  05 62 18 79 41 
FAX : 05 62 18 79 82   E-mail : productcomplaints.france@teleflex.com 
 

Veuillez noter que toutes les autorités compétentes concernées des États membres de l’espace 
économique européen/de la Suisse (EEE/CH) et de la Turquie seront informées par Teleflex dans 
les cas où Teleflex a directement distribué les produits concernés. Teleflex s’est engagée à fournir 
des produits de qualité, inoffensifs et efficaces. Nous regrettons sincèrement toutes les 
perturbations occasionnées pour vous ou vos patients. Si vous avez des questions 
supplémentaires, n’hésitez pas à contacter votre représentant local ou le Service Qualité.  

 
Au nom de Teleflex,  
 
Padraig Hegarty  
Padraig Hegarty VP, QA  
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CONSIGNES POUR LA MISE EN ŒUVRE DE LA MESURE 
CORRECTIVE DE SÉCURITÉ  

FORMULAIRE D’ACCUSÉ DE RÉCEPTION 
AVIS DE SÉCURITÉ CONCERNANT UN DISPOSITIF MÉDICAL PUBLIÉ PAR TELEFLEX -  

AVIS À PRENDRE EN COMPTE IMMÉDIATEMENT 
Réf. EIF-000225 

VEUILLEZ IMMÉDIATEMENT RENVOYER LE FORMULAIRE REMPLI À : 
FAX : 05 62 18 79 82  E-mail: productcomplaints.france@teleflex.com 

 
 Nous accusons réception de 

cet avis de sécurité concernant un 
dispositif médical et nous 
confirmons que nous avons pris les 
mesures nécessaires, spécifiées 
dans cet avis. Nous confirmons 
que notre stock ne comporte 
AUCUN produit concerné par cette 
mesure corrective de sécurité.  

 
 Nous accusons réception de cet avis de sécurité concernant un 

dispositif médical et nous confirmons que nous avons pris les mesures 
nécessaires, spécifiées dans cet avis. Nous confirmons que notre stock 
COMPORTE des produits concernés par cette mesure corrective de 
sécurité. L’utilisation et la distribution des produits concernés ont été 
interrompues. Tous les produits concernés ont été suspendus et le 
nombre de produits mentionné ci-dessous sera retourné.   
N° d’autorisation de retour (NAR) _______________ 

VEUILLEZ ÉCRIRE LISIBLEMENT LES QUANTITÉS. 
NOM COMMERCIAL DES 
PRODUITS CONCERNÉS : 

Sonde RUSCH (Série 400) Silicone 
Sonde de température à usage rectal/pharyngé, non stérile 

RÉFÉRENCE PRODUIT NUMÉRO DE LOT QUANTITÉ (retournée) 
   
   
   
   
   
   
   
   
   

• Veuillez joindre une copie du formulaire d’accusé de réception dûment complété dans le colis de 
retour contenant les unités à retourner. 

• Assurez-vous que le numéro NAR soit clairement visible sur le colis de retour. 
• Veuillez étiqueter les produits retournés avec la mention « Retours suite à une mesure corrective  

de sécurité » 

Veuillez compléter ce formulaire d’accusé de réception et le retourner immédiatement au numéro de fax  
ou à l’adresse e-mail susmentionné(e).  

NOM DE L’ÉTABLISSEMENT (EX. NOM DE L’HÔPITAL, DE L’ORGANISME DE SOINS DE SANTÉ) 
 

ADRESSE DE L’ÉTABLISSEMENT Téléphone/Email 
  
 

 
 

FORMULAIRE COMPLÉTÉ PAR : Cachet 
NOM EN MAJUSCULES : ___________________ 
 
SIGNATURE : ____________________ 

  

DATE   
 

Annexe 1 
  N° de client  
_______________ 
 



EIF-000225 - Appendix 2 – Recall - Product Code 179360 
 

 

Product 
Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 

179360-
000120 

17AE01 

179360-
000140 

17AE01 

179360-
000140 

17FE24 

179360-
000160 

17DE15 

17AE02 17AE02 17FE25 17DE16 

17AE03 17AE03 17FE26 17DT03 

17AE04 17AE04 17GE27 17DT19 

17FE25 17BE05 17GE28 17EE18 

17BE05 17BE06 17GE29 17EE20 

17BE06 17BE07 17GE30 17EE21 

17ET03 17BE08 17HE31 17ET03 

17FE22 17BG17 17HE32 17ET24 

17IE35 17CE09 17HE33 17FE22 

17HE31 17CE10 17HE34 17FE23 

17BE07 17CE11 17IE35 17FE24 

17FE23 17CE12 17IE36 17FE25 

17GE28 17CE13 17IE37 17FE26 

17CE10 17CT11 17IE38 17GE27 

17CE11 17CT15 

179360-
000160 

17AE01 17GE28 

17GE30 17CT25 17AE02 17GE29 

17CE12 17CT26 17AE03 17GE30 

17CE13 17DE14 17AE04 17HE31 

17GE29 17DE15 17BE05 17HE32 

17CT10 17DE16 17BE06 17HE33 

17FE24 17DE17 17BE08 17HE34 

17EE18 17DT03 17BG17 17IE36 

17CT15 17DT19 17CE09 17IE38 

17CT25 17EE18 17CE10 

179360-
000180 

17BE05 

17DE14 17EE19 17CE11 17BE06 

17DE15 17EE20 17CE12 17BE07 

17DT19 17EE21 17CE13 17CE13 

17DE16 17ET03 17CT11 17CT26 

17HE34 17ET24 17CT25 17EE19 

17DE17 17FE22 17CT26 17EE21 

17IE36 17FE23 17DE14 17FE24 

  17HE32 



EIF-000225 - Appendix 3 – Recall - Product Code 179361 
 

Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number Product Code Lot Number 

179361-000120 

17BE05 

179361-000140 

17EE20 

179361-000140 

17EE19 

179361-000160 

17EE20 
17BE06 17BE06 17AE02 17HE33 
17BE07 17BE07 17CE09 17BE08 
17CE09 17CE10 17CT25 17CE12 
17CE11 17DE14 17DE17 17HE34 
17CE13 17DE16 

179361-000160 

17CE13 17CT25 
17DE14 17FE22 17FE25 17IE36 
17DE17 17FE23 17BE07 

179361-000180 

17CE10 
17EE19 17FE24 17BG17 17DT03 
17ET03 17FE25 17CE11 17HE31 
17FE22 17GE27 17FE22 17IE36 
17FE23 17GE28 17FE24 17FE25 
17GE28 17GE29 17GE28 17GE29 
17HE34 17GE30 17GE29 17HE33 
17IE38 17IE35 17HE32 17AE03 
17IE37 17CT10 17BE06 17EE19 
17FE24 17HE31 17EE19 17FE24 
17GE30 17BE05 17CE09 

  

17HE33 17CE11 17BE05 
17CT10 17EE18 17DE16 
17CE12 17FE26 17EE21 
17GE27 17HE33 17FE23 
17HE32 17IE37 17FE26 
17FE25 17BE08 17DT19 
17IE36 17BG17 17DE15 

 



EIF-000225 - Appendix 4 –Recall - Product Code 1016 
 

 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

1016 

11037706 

1016 

12481709 

1016 

12556886 

1016 

12679126 

1016 

12724114 

1016 

12794052 
11128137 12481710 12556887 12679127 12724115 12794053 
11132688 12481711 12556888 12679128 12724116 12794056 
11154651 12481712 12556891 12679129 12753906 12821074 
11216617 12524049 12556892 12679130 12753907 12821075 
11226193 12524050 12556893 12679453 12753909 12821076 
11251904 12524051 12556895 12679454 12753910 12821077 
11251905 12524052 12556896 12679455 12753911 12842665 
11259333 12524053 12556897 12679456 12778909 12842667 
11323440 12524054 12556898 12679457 12778910 12842668 
11341435 12524055 12621869 12679459 12778911 12842669 
11392179 12524056 12621871 12679460 12788168 12842670 
11444830 12524057 12621872 12723994 12788169 12842671 
11458837 12556869 12621873 12723995 12788170 12842672 
11477999 12556870 12621874 12723996 12788171 12875258 
11536557 12556871 12621875 12723997 12788172 12875259 
11560470 12556872 12655675 12723998 12788173 12875260 
11560471 12556874 12655676 12723999 12788175 12875261 
11566192 12556875 12655677 12724000 12794039 12875262 
11675429 12556876 12655678 12724107 12794041 12875263 
11697988 12556877 12655679 12724108 12794042 12875264 
11697989 12556879 12679121 12724109 12794046 12875265 
11705215 12556881 12679122 12724110 12794047 12875266 
11793618 12556883 12679123 12724111 12794048 12875267 
11917541 12556884 12679124 12724112 12794050 12875268 
11995193 12556885 12679125 12724113 12794051 12925375 



EIF-000225 - Appendix 4 –Recall - Product Code 1016 

 
Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

Product 
Code Lot Number 

1016 

12925376 

1016 

12958088 

1016 

13060118 

1016 

13106578 

1016 

13233373 
12925377 12958089 13060119 13153376 13233374 
12925378 12981778 13060120 13153377 13233375 
12925379 12981779 13060121 13153378 13248822 
12925380 12981780 13060123 13153379 13307900 
12925381 12993443 13060124 13153381 13307901 
12925382 12993444 13060126 13169308 13313481 
12925383 12993445 13060128 13191145 13313482 
12925384 13001405 13060129 13191146 13313483 
12925385 13001406 13060130 13191147 13313484 
12925386 13001407 13060132 13191149 13313485 
12925387 13009813 13060133 13191160 13313486 
12925388 13009814 13060134 13191163 13327746 
12925389 13009815 13106565 13191164 13351105 
12925390 13009816 13106566 13191165 13360742 
12958076 13009817 13106567 13191166 

  

12958077 13029778 13106568 13191167 
12958078 13029779 13106569 13191203 
12958079 13029781 13106570 13191206 
12958080 13029782 13106571 13191208 
12958081 13029784 13106572 13232817 
12958083 13029991 13106573 13232818 
12958084 13060113 13106574 13232819 
12958085 13060114 13106575 13232821 
12958086 13060116 13106576 13232826 
12958087 13060117 13106577 13233372 
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