Medtronic France S.A.S
27 Quai Alphonse Le Gallo

1 CS 30001
Medtronlc 92513 Boulogne-Billancourt Cedex

Groupe des Thérapies Mini-Invasives (MITG) Tél. : 01553817 00
Fax : 01 55 38 18 00

Boulogne Billancourt, le 14 octobre 2016
Référence ACSS :FA743

AVIS DE SECURITE SUR SITE URGENT
Systéme de visualisation Clearify™

Madame, Monsieur,

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medtronic est en train de procéder au rappel des lots de
production du code article 21-345 du systéme de visualisation Clearify™.

Cette action corrective de sécurité sur site (ACSS) est lancée en raison de la compromission potentielle de
I'emballage, susceptible de rompre la barriére stérile. L'utilisation des produits conditionnés dans cet emballage
défectueux peut augmenter le risque d'infection. Aucun rapport faisant mention d'une blessure grave en lien avec
ce probléemen’'avulejour.

Nous vous demandons de mettre de c6té et de renvoyer les produits inutilisés des articles/lots détaillés ci-
dessous. Les produits inutilisés des lots concernés doivent étre retournés comme décrit dans la section « Actions
requises » ci-dessous. Si vous avez distribué I'un des produits stériles du systéme de visualisation Clearify™
répertoriés ci-dessous, veuillez faire suivre cette lettre aux personnes concernées dans les plus brefs délais. Tous
les produits inutilisés des lots concernés doivent étre renvoyés.

Cette ACSS ne concerne que le code d'article et les lots mentionnés ci-dessous :

Coc.:le Produit Préfixes des lots et lots concernés
article
Lots commencant par:
Systeme de visualisation P4J,P4K, P4L, P4M, P5A, P5B, P5C, P5D, P5E, P5F, P5G, P5H, P5J, P5K, P5L, P5M,
21-345 Clearify™ P6A, P6B, P6C, P6D et lots P6E0016GX, P6E0049GX, PEEO050GX, P6E0051GX,
P6E0052GX, P6E0163GX, P6E0164GX, P6E0212GX
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L'ANSM a été informée de la présente action.

Medtronic France S.A.S

27 Quai Alphonse Le Gallo

CS 30001

92513 Boulogne-Billancourt Cedex
Tél.: 0155381700

Fax : 01 55 38 18 00

En cas de probléeme de qualité ou d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic.

Envoyez un courrier électronique aux Affaires réglementaires de Medtronic al'adresse :

qualite.vigilance@covidien.com.

Actions requises:

1. Veuillez mettre de c6té et cesser d'utiliser les lots concernés mentionnés ci-dessus.

2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure suivante :

Client ne
Client disposant de disposant
produits concernés d’aucun produit
en stock concerné
en stock

Ou envoyer le formulaire rempli

Veuillez remplir le
Formulaire de vérification
des retours ci-joint dans
son intégralité.

A réception du formulaire,
le Service clientéle de
Medtronic vous contactera
pour organiser le retour de
vos produits. Vous
recevrez un avoir pour tout
dispositif non utilisé que
VOus renvoyez.

Remplissez le
formulaire et
cochezla case
« Aucun produit
concerné

en stock ».

Envoyez le formulaire rempli par fax
ou par courrier électronique ala
personne-ressource de Medtronic
dont les coordonnées figurent sur le
formulaire de vérification.

Veuillez nous excuser pour tout désagrément. Pour toute question ou en cas de probleme, n'hésitez pas

a contacter votre représentant Medtronic au 01 55 38 62 63.

Cordialement,

Riccardo Polzoni
Directeur de division General Surgical Products
Medtronic

Page 2 sur 4

S.A.S. au capital de 3 102 358.08€ - R.C.S. Nanterre 722 008 232 — A.P.E. 4652 Z — N° T.V.A.: FR 61 722 008 232



Medtronic

Groupe des Thérapies Mini-Invasives (MITG)

Page 3 sur 4

Annexe A

Distinguer le produit affecté par code d’article et numéro de lot

Code article

-

S v
L J covibien 21-345

pasitive results for life M YOO

:Cleal‘if ™| Numero de lot ZEUM: XOOCK-XK-XX

. . . -"ii‘b-.
:'Vlsuallzatlon System TS
1
Nisualization System with Warming Hub, Microfiber Visualiser B\Iﬂem med opvamningsplads, m
Clath and Trocar Wipe g Hub. n'il(ruﬁbe;?u cg\ﬁdsew‘iefttilholar?sp
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sualisierungssystemn mit Aufwsrmknoten, LhoTnpa ormikr amekdwons Je SuvopEa B puavans
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This product does  Singleuse  OMNLY  Donot Do mot wse if Caution, consult
niot contain natural resterilize package isopened  accomparnying
rubber latex or damaged docurments

e

2014 Covidien. Made in USA.
i Covidien llc, 15 Hampshire Street, Manshield, MA 02048 LUSA.
I[EefEr] Cowidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park,Tullamiare,

Medtronic France S.A.S

27 Quai Alphonse Le Gallo

CS 30001

92513 Boulogne-Billancourt Cedex
Tél. : 01553817 00

Fax : 01 55 38 18 00

S.A.S. au capital de 3 102 358.08€ - R.C.S. Nanterre 722 008 232 — A.P.E. 4652 Z — N° T.V.A.: FR 61 722 008 232



Medtronic

Groupe des Thérapies Mini-Invasives (MITG)

AVIS DE SECURITE SUR SITE URGENT

Systéme de visualisation Clearify™

Réf. ACSS : FA743

FORMULAIRE DE VERIFICATION DE STOCK

Medtronic France S.A.S

27 Quai Alphonse Le Gallo

CS 30001

92513 Boulogne-Billancourt Cedex
Tél.: 0155381700

Fax : 01 55 38 18 00

Boulogne Billancourt, le 14 octobre 2016,

Vos coordonnées:

Compte Client:

N° Telephone:
E-mail:

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

A Si vous n"avez aucun dispositif merci de bien vouloir cocher cette case |:|

Email : qualite.vigilance@covidien.com ouFax:01 47 4417 80

LISTE DES CODES concernés par cette Action Corrective - Cf. Tableau Page 1

Référence Produit Numeéro de Lot

Numeéro de BL

Quantité

A réception du document, notre Service Client vous contactera pour organiser le retour de vos produits

Nombre de colis a reprendre :

Poids:

[ kaskg [ ]>45kg

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

Nom de la personne: (en capitales) Signature:

Date:
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