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Information Urgente de Sécurité — Rappel de produits

Compresse pour les yeux ovale Curity™ et pansement au chlorure de sodium Curity™

FA754
Le 13 mars 2017

A I'attention du : Correspondant de matériovigilance

Trés cher client,

Ce courrier vise a vous informer que Medtronic effectue un rappel de modeles et de lots de production spécifiques de
compresses pour les yeux ovales Curity™ et de pansements au chlorure de sodium Curity™. Cette action corrective de
sécurité sur le terrain (FSCA) est réalisée car il se peut que la stérilité de I'emballage soit compromise. L'utilisation des
produits affectés peut augmenter le risque d'infection. Aucune infection n'a été rapportée en association avec ce
probléme.

Medtronic vous demande de bien vouloir mettre en quarantaine tous les produits non utilisés correspondant aux
articles/lots détaillés ci-dessous. Les produits inutilisés des modeéles et lots concernés doivent étre retournés tel que
décrit dans la section Actions Requises ci-dessous.

\ . s Numéro de lot B .
Modele Description de l'article Date de péremption
commengant par

De 2017-02 a

2841 Compresse pour les yeux ovale Covidien Curity 12,13, 14, 15, 16 2021-11
Pansement au chlorure de sodium Covidien De 2017-02 a
3339 Curity™ 14,15, 16 2019-11

Si vous avez distribué les produits stériles énumérés ci-dessus, a savoir les compresses pour les yeux ovales Curity™ et
les pansements au chlorure de sodium Curity™, veuillez transmettre rapidement cet avis aux personnes les ayant recus.
Tous les produits inutilisés des modeles et lots concernés doivent étre renvoyés.

Cette FSCA concerne uniquement les modeles et lots énumérés ci-dessus.

Cette action est entreprise a la connaissance de I’ANSM. En cas de probleme de qualité ou d’événement indésirable,
veuillez prendre contact avec Medtronic.

e Envoyez un e-mail aux Affaires Réglementaires de Medtronic a I'adresse : qualite.vigilance @covidien.com
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Actions Requises :

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

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

Client disposant de produits
concernés en stock

Client ne
disposant
d'aucun
produit
concerné en
stock

Ou envoyer le formulaire rempli

Si le produit a
été acheté

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

A réception du formulaire, le
Service clientele de

Remplissez le
formulaire et
cochez la case

Envoyez le formulaire rempli par fax ou par

été acheté
aupres d’un
distributeur

du formulaire et contactez
directement votre
distributeur pour convenir du
retour du produit.

cochez la case
« aucun
produit
concerné en
stock ».

directement Medtronic vous contactera « aucun courrier électronique a la personne de
aupres de pour organiser le retour de produit Medtronic dont les coordonnées figurent sur
Medtronic vos produits. Vous recevrez concerné en le formulaire de vérification.

un avoir pour tout dispositif stock ».

non utilisé que vous

renvoyez.

Remplissez le
. . Remplissez tous les champs formulaire et Envoyez le formulaire rempli par fax ou par

Si le produit a P P y PP P

courrier électronique a votre distributeur et
a la personne de Medtronic dont les
coordonnées figurent sur le formulaire de
vérification.

Veuillez nous excuser de ce désagrément. Pour toute question ou en cas de probléme, n'hésitez pas a contacter votre

représentant Medtronic au 01 55 38 62 39.

Cordialement,

Paul Soenen

Llw\

Business Unit Director France Benelux
Minimal Invasive Therapies Group (MITG)
Patient Monitoring & Recovery
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Document A

Reconnaitre le produit concerné a I'aide du modéle et du numéro de lot.

Devant de I'emballage

Modele Code d'article
v y
E J covibien- [REF] 2841 E J covipien 3339

jenite rerulta for lie

Curity”

Eye Pad
Oval

Curity”

Sodium Chloride Dressing -
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\ LOT
15M000000
g 2020-12

Date de péremption
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