RAPPEL VOLONTAIRE DE PRODUIT
Sondes d’intubation trachéale avec aspiration sous glottiqgue KimVent*

EMEA4321

24 novembre 2014

Cher client, chére cliente, «Name»

«Address»
«City», «State» «Zip»

A L’ATTENTION DE : xxx

Le présent courrier est destiné a vous informer d’un rappel volontaire de produit initié¢ par Halyard

Health, Inc. (anciennement Kimberly-Clark Health Care).

Quels sont les produits concernés ?

Vous trouverez les cing codes, ainsi que les numéros de lots correspondant, dans le tableau ci-
dessous. Il est a noter que tous les lots concernés ont été expédiés entre le 20 décembre 2013 et le
30 octobre 2014.

Référence Description/Taille du produit Numéros de lot
AA3213, AA3227, AA3227V01
. _ ) AA3245, AA3245V02, AA3253V02, AA3269V01
Sonde d’'intubation trachéale avec AA3274V01, AA4038, AA4038V03, AA4038V04,
13220 aspiration sous-glottique KimVent* AA4038V06, AA4062, AA4062V01
Microcuff* 7.0 mm AA4104V02, AA4111V01, AA4113V01,
B AA4134V01
AA4146V01, AA4146V04, AA4174V01
AA3213, AA3213V01, AA3231, AA3231V01
AA3249, AA3249V02, AA3253, AA3253V01
o : : AA4062V06, AA4097, AA4097V01, AA4097VO3
- * ) ) i
13221 as_plratlorlsous glottiqgue KimVent AAGL25VOL AA4134V02
Microcuff* 7,5 mm AA4140, AA4140V01, AA4142, AA4142V01
AA4146V02, AA4167V03
AA4170, AA4170V02
AA3213, AA3213V03, AA3227, AA3227V01
AA3239, AA3239V01, AA3245, AA3245V02
AA3249, AA3249V01, AA3249V03
AA3253V02, AA3269V01
AA3274, AA3274V01, AA3274V04
AA4038, AA4038V03, AA4038V04, AA4038V06
Sonde d’intubation trachéale avec AA4062, AA4062V01, AA4062V03, AA4062V04
13222 | aspiration sous-glottique KimVent* AAA4083, AA4083V02

Microcuff* 8,0 mm

P A

AA4097, AA4097V02, AA4097V04
AA4104V01, AA4104V02

AA4111, AA4111V01, AA4111V02
AA4113V01, AA4125V03, AA4134V01
AA4146V01, AA4146V04
AA4155V03, AA4167V01
AA4170V01, AA4174V01
AA4217V01, AA4226V01
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Réference Description/Taille du produit Numeéros de lot
AA3203V03
AA3234, AA3234V01
Sonde d'intubation trachéale avec ﬁﬁiégg' ﬁiﬁg%gi AA4038V02, AA4038V05
13223 a;plratlon sous-glottique KimVent AALOT7. AAGOTTVOL
Microcuff* 8,5 mm AA4083, AA4083V01
AA4092V01
AA4125V02

AA3274, AA3274V02
AA4062, AA4062V05

Sonde d'intubation trachéale avec AA4092V02

13224 aspiration sous-glottique KimVent* AA4104V01
i 3 AA4111V03

Microcuff* 9,0 mm AAALTAVO2

AA4190V01

Remarque: Les sondes d’intubation trachéale KimVent* Microcuff* modéle STANDARD ne sont PAS
concernées.

Etiguette produit représentative (le n° de LOT est visible en bas & droite, entouré d'un ovale rouge) :

€9 Kimberly-Clark:

Murphy Eys

<00, 104mm > 28mm

@ Sende endatrachéale d'aspiration sous-ghottique @ Tubo endotragueal com aspiragdo sub-ghitica

@ Endotrachealtubus zur subglottischen Absaugung @D Tubendotraheal de aspirare subglotich

B (ylrnoTicHa ACTAPALNOHNHA eHflOTpaXeanka TpbEa @ IupoTpaxeanchan TPYEKa C KaHAR oM ARA ACIHPALUN
E Sondaendotraqueal para aspiracién subglética COMEPIHMOre NOACKNAA0YHOTQ NPOCTRANCTES

T2 Subgletickd odsévaci endetrachedlni trubice @ Subgletickd edsdvacia endetrachedlna trubica

@ Subglottisk endotrakealtube med sug D Endotrahealna cevka za podglotitne lzsesavanje

0 Endotrahheaalne intubatsisenitoru keeleabuseks aspiratsiooniks @& Subglettisella imuaukella varustettu intubaatioputki
& Eviorpagamxdcoulvag yio avappépnon umoyhurnibixiy exxplocay & Endotrakealtub fir subglottisk sugning

@ Tubo endotracheale per aspirazione settoglettica @& Subglotik Emigh Endotrakeal Boru

@ Endotrahedld zembalss dobuma atsiikdanas caurule @ EMTERSISERF1—7

I Postyginie tarpo slurblamasis endetrachéjinis vamzdelis @ giEst S 72l Fe

@D Nyelv alatti elszivé trachea tubus @ ETTRRACESE

@ Endetracheale tube voor subglottische afzuiging

@@ Subglettisk endotrakealrsr for suging

@ Podgtoiniowa rurka dotchawiczna do odsysania

sllgll Do Not Use i
_
Frnheth'mHn‘lnl

Distributed in the LS. by Kimberhy-Clark & s, LLC, Roswell, GA 30075 LISA + In USA, call 1-800-KCHELPS = wwwkcheakhoare.com  Made in Mexico [NV VYN
ad Kimberly-Clark, Roswell, GA 30076 USA Kimbedy-Clark N.V., Belgicastraat 13, 1330 Zavertem, Belgium —

Sponsonad [n Australia by Kimberly-Clark A a Pty Limited; 52 Alred Straet, Milsons Point, NSW 2061 * 1-800-101-021
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Quel est |le motif de ce rappel volontaire de produit ?

Grace aux processus Assurance-Qualité d’'Halyard Health, nous avons détecté que la ligne
d’insufflation de certaines sondes d’intubation trachéale avec aspiration sous-glottique KimVent*
Microcuff* peuvent se détacher (taux de survenue actuel < 0,5 %) du tube principal pendant leur
utilisation (s’ils subissent une traction, une tension, ou si le tube/patient exécute un mouvement trop
ample). Quand ligne d’insufflation se détache, le ballonnet de la sonde trachéale se dégonfle
progressivement, ce qui peut entrainer une fuite d’air dans le systéme de ventilation, entre le
ballonnet et la paroi de la trachée.

Dans la plupart des cas qui ont été signalés, la déconnexion de la ligne d’insufflation a été détectée
immédiatement ; alors que dans d’autres cas, la survenue de la baisse de pression au sein du
systéme de ventilation a fini par déclencher les alarmes concernées. Dans la majorité des cas, il a
fallu réintuber le patient pour rétablir la pression adéquate au sein du systéeme de ventilation. Dans un
seul cas, on soupgonne cette déconnexion de la ligne d’insufflation d’avoir entrainé une pneumonie
chez un patient ventilé. La pathologie a disparu apres antibiothérapie standard. Aucune autre
pathologie ou lésion en lien avec cette anomalie n’a été observée jusqu’a présent chez un patient.

Quand les produits seront-ils & nouveau disponibles ?

Halyard Health élabore actuellement des mesures correctives destinées a régler ce probléeme. Quand
ces mesures seront en vigueur et les produits a nouveau disponibles a la vente, nous ne
manquerons pas de vous en informer.

Que devez-vous faire en réponse a ce rappel volontaire de produit ?

Réaliser un inventaire.

e Veuillez évaluer le stock de sondes d’intubation trachéale avec aspiration sous-glottique
KimVent* Microcuff* non utilisées actuellement présentes dans votre établissement, afin
d'établir s'il contient les lots concernés.

e Sjtel est le cas, mettez ces lots de coté et cessez de les utiliser.

e Veuillez compléter le Formulaire « HOpital » de réponse a un rappel de produit, puis
faxez-le au +32 (0)2 711 26 91 ou envoyez-le par e-mail a I'adresse pig.emea@hyh.com,
dans un délai de 5 jours ouvrés aprés réception du présent courrier ; et ce méme si vous
n‘avez plus aucun de ces produits en stock.

e Aprés avoir rempli le Formulaire « Hopital » de réponse a un rappel de produit, veuillez
détruire matériellement les produits retirés du stock en respectant la procédure standard de
destruction de dispositifs médicaux non contaminés en vigueur dans votre établissement.
Halyard Health enverra a votre établissement un avoir correspondant a la valeur des produits
détruits par vos soins dés que nous aurons recu le Formulaire « Hopital » de réponse a un
rappel de produit. Pour toute question concernant I'avoir, veuillez contacter le service Client
d’Halyard Health.

Produits actuellement utilisés pour des patients

e REMARQUE - Si vous utilisez actuellement 'un des produits concernés par ce rappel sur un
ou plusieurs patients, veuillez vous en remettre au médecin pour définir la conduite a tenir.
Pour toute question, veuillez contacter Halyard Health a I'adresse piq.emea@hyh.com.
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Si vous avez besoin d’aide, veuillez contacter Halyard Health a I'adresse pig.emea@hyh.com.
Les autorités nationales compétentes sur les dispositifs médicaux ont été informées de ce rappel.

Halyard Health a pour objectif de fabriquer et de distribuer des produits de qualité supérieure et
s'excuse pour les désagréments que ce rappel volontaire pourrait vous avoir causé.

Nous vous remercions de votre collaboration.
Avec nos sinceres et dévouées salutations,
Olivier Zarza

Quiality and Regulatory Affairs Manager EMEA
Au nom de Thomas Kozma, PhD

Director, Regulatory Affairs

Annexe 1 — Formulaire de réponse a un rappel de produit hospitalier
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Formulaire « Hopital » de réponse a un rappel de produit.

Veuillez FAXER un exemplaire de ce formulaire au +32 (0)2 711 26 91, ou ’envoyer par e-mail a
’adresse pig.emea@hyh.com, dans un délai de 5 jours ouvrés apres réception du présent
courrier.

Etablissement : «Name»
«Address»
«City», «State» «Zip»

D’aprés nos dossiers, il est possible que vous ayez recu certains des produits défectueux
mentionnés ci-dessous. SI CERTAINS DES PRODUITS DEFECTUEUX FIGURENT TOUJOURS DANS
VOTRE INVENTAIRE/CONTROLE DU STOCK, veuillez indiquer ci-dessous la quantité en unités.
Inscrivez « 0 » pour indiquer qu'’il n’y a aucun de ces produits défectueux dans votre établissement.

Référence 5 intion d dui Quantité concernée par le rappel

produit escription du produit (Cochez Unités ou Boites)

Sonde d'intubation trachéale avec ( ) Unités individuelles
13220 aspiration sous-glottique KimVent* R

Microcuff* 7,0 mm () Boites*

Sonde d’intubation trachéale avec ( ) Unités individuelles
13221 aspiration sous-glottique KimVent* -

Microcuff* 7,5 mm _ ()Boites

Sonde d’intubation trachéale avec () Unités individuelles
13222 aspiration sous-glottique KimVent* I

Microcuff* 8,0 mm (1) Boites

Sonde d’intubation trachéale avec () Unités individuelles
13223 aspiration sous-glottique KimVent* I

Microcuff* 8,5 mm (1) Boites

Sonde d’intubation trachéale avec () Unités individuelles
13224 aspiration sous-glottique KimVent* I

Microcuff* 9,0 mm (') Boites

*Chaque boite contient 10 unités sous emballage individuel

[ ] Veuillez cocher cette case s’il n’y a aucun de ces produits défectueux dans
votre établissement.

Je certifie que les produits correspondant aux références produits et aux numéros de lot indiqués ci-
dessus seront détruits conformément a la procédure standard de destruction des dispositifs
médicaux non contaminés en vigueur dans notre établissement.

(Signature) (Date)

(Nom — en majuscules)

(Fonction — en majuscules)
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