Fisher&Paykel

HEALTHCARE
Fisher & Paykel Healthcare SAS

10 avenue du Québec, Bat. F5
Silic 512, Villebon-sur-Yvette
F-91946 COURTABOEUF cedex
Telephone: + 33 1 64 46 52 01
Facsimile: + 33 164 46 52 21
Website: www.fphcare.com

[Date]

Président-directeur général
[Adresse de I'établissement]

A l'attention de : [responsable du service concerné, ex. : Ingénieur biomédical en chef]

AVIS DE SECURITE urgent
Fisher & Paykel Healthcare (FPH)
Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation & domicile RT443
Identifiant FPH FSCA : FA-2017-003
Type d’action : Rappel de retrait de produits au niveau consommateur

PRECISIONS SUR LE PRODUIT CONCERNE :

Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation & domicile RT443

Le circuit a usage unique pour ventilation a domicile RT443 contient un raccord de sonde : il s’agit d'un
connecteur flexible facilitant la connexion au patient, prévu comme composant du systéeme
d’assistance respiratoire (« produits concernés »).

RAISON DU RAPPEL :

FPH met en ceuvre un rappel volontaire en raison de la fréquence accrue des manchons de tubulure
fissurés dans les raccords de sonde fabriqués a des dates spécifiques (Figure 1).

Figure 1 : Raccord de sonde avec les emplacements de manchon de tubulure indiqués.

La présence d’un manchon de tubulure fissuré sur le raccord de sonde peut potentiellement produire
une fuite. A ce jour, FPH n’a recu aucun rapport d'événements indésirables, mais il existe cependant la
possibilité qu'une fuite non détectée conduise a I'’hypoxémie chez le patient.

NUMEROS DE MODELE ET DE LOT DES PRODUITS CONCERNES :
Numéro de modéle (REF) Numéros de lot concernés (LOT)
Circuit a usage unique pour
ventilation a domicile

RT443 Lot 2100089390 au lot 2100233760




ACTIONS MISES EN (EUVRE PAR FISHER & PAYKEL HEALTHCARE :
FPH met en ceuvre un rappel volontaire afin de retirer du marcheé les oroduits concernes.

ACTIONS REQUISES DE VOTRE PART :

Pour les produits présents dans votre stock :

Etape 1:
REF et de LOT sur 'emballage.

Fisher&Paykel

HEALTHCARE

HOME VENTILATION
RESPIRATORY CARE SYSTEM
RART443

QATY 10 ea  UOM PAC

len] Adull ventilation circuil, healed, exhalation valve
{es) Vélvu'a de exhalacidn para el circuito de
venrtilaciar con calor para adultos

é‘im‘: T [I Iq (B8 e

——
et A S -
s S et

o

[it'nmmmm[mmummnmmmmnmmmm%
0123 E]:J ®

?3!71!!01

READY FOR USE

Fishet & Paykel Healthcare Lid,

15 Maurce Paykel Place. East Tamaki,
Auckland 2043, New Zesaland

Tei +64 9574 0100 Fax 464 6 574 0158

USA Tel 1800 445 3600 Fax +1 949 453 4001
Fisher & Paykel Healthcare Lid,

Unit 168 Cotdwallis Park, Clvomont Road
Maidenhead, Barkshire 516 78U, UK

Tol «44 1628 626 136 Fax +44 1628 626 148

Email infe@ifphcare co uk
i ‘ !

Identifiez tous les produits concernés dans votre stock en contrélant les numéros de

Fisher&Paykel

HEALTHCARE

HOME VENTILATION

RESPIRATORY CARE SYSTEM

QTY 1ea UOM EA

[en] Adult vertilation circuit, heated, exhalation vaive
les) Vaivula de exhalacion para el circuito de
ventdacion con ¢alor para edultos
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Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place, East Tamak:
Auckland 2013, New Zealand

Tel +64 8574 0100 Fax +64 574 0158

USA Tel. 1800 446 3808 Fax +1 049 453 4001
Fishar & Paykel Healthcare Lid,

Unit 18 Cordwallis Park, Clmemont Road,
Maxdanhead, Berkshire, SL6 7BU, UK

Tol +44 1626 626 136 Fax +44 1628 626 145

Emall info@@fphcare ¢o uk
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Figure 2 : Exemple d’étiquette sur

la boite du produit RT443 indiquant

le numéro de modele (REF)

concerné et le numéro de LOT
concerné.

2100188401
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Figure 3 : Exemple d'étiquette sur

le produit RT443 individuel

indiquant le numéro de modéle

(REF) concerné et le numéro de
LOT concerné.



Etape 2 : Pour les produits concernés, déconnectez le raccord de sonde, coupez-le en deux
puis €liminez le kit en intégralité (Figure 4).

Figure 4 : Kit de circuit respiratoire RT443 avec le raccord de sonde entouré.

Etape 3 : Veuillez remplir la Section A « Inspection des stocks » du « Formulaire de réponse &
un avis de sécurite urgent » et renvoyer celui-ci a votre représentant FPH Yann
Breton. Une réponse est requise méme si vous n'avez pas en stock ou n'avez pas
distribué de produits concernés.

Etape 4 : Sivous avez besoin d'aide, veuillez contacter votre représentant FPH Yann Breton.

Concernant les produits déja distribués :

Etape 1 : Veuillez examiner vos registres de vente et vérifier qu'aucun des produits concernés
n'a été distribué a vos clients, puis remplir la Section B « Notification aux clients » du
« Formulaire de réponse a un avis de sécurité urgent». Veuillez signer le
« Formulaire de réponse a un avis de sécurité urgent » rempli et le renvoyer a votre
représentant FPH Yann Breton.

Etape 2 : Si aucun des produits concernés n’a été distribué, veuillez omettre les étapes 3 a 7.

Si vous identifiez que des produits concernés ont été distribués a vos clients, créez
une liste des clients concernés a des fins de suivi en utilisant la « Fiche de suivi des
clients » jointe au courriel. Pour chaque client, veuillez indiquer s’il s'agit d'un
etablissement hospitalier, d’un distributeur ou d'un revendeur.

Etape 3 : Veuillez avertir les clients immédiatement par téléphone ou par courriel. Les inviter a
vérifier s'ils détiennent les produits concernés. Les avertir quils recevront
ultérieurement des instructions par écrit.

Etape 4 : Créez une « Lettre d’Avis de sécurité urgent » et un « Formulaire de réponse » en
utilisant les modeles destinés aux distributeurs/revendeurs ou aux établissements
hospitaliers qui sont joints au courriel et modifiez uniquement le texte en vert.

Etape 5 : Envoyez la « Lettre d’Avis de sécurité urgent » et le « Formulaire de réponse » a tous
les clients concernés dans les cinqg (5) jours ouvrés suivant la date de réception de
la présente lettre, par messagerie (envoi avec accusé de réception).

Etape 6 : Mettez & jour les champs suivants de la « Fiche de suivi des clients » :
o Date d'envoi de la « Lettre d’Avis de sécurité urgent » et des « Lettres de
suivi » aux clients.
o Date a laguelle chague « Formulaire de réponse » rempli a été recu.
o Numéros de suivi des lettres envoyées aux clients.



Remarque : La « Fiche de suivi des clients » et tous les « Formulaires de réponse »
doivent étre conservés et envoyés a votre représentant FPH Yann Breton.

Etape 7 : En I'absence de réponse d’'un client a la « Lettre d'Avis de sécurité urgent » dans les
15 jours ouvrés suivant I'envoi de la lettre initiale, veuillez recontacter le client au
moins trois fois par messagerie en envoyant une « Lettre de suivi» tous les
15 jours ouvrés. Créez une « Lettre de suivi » a 'aide du modéle joint & ce courriel.
Saisissez le type de suivi (premiére, deuxiéme ou derniére tentative) et la date a
laquelle vous enverrez la lettre. Veuillez noter la date et le résumé des tentatives
effectuées sur la « Fiche de suivi des clients » a des fins d’archivage.

Remarque :

FPH rappelle aussi aux utilisateurs de consulter les instructions d'utilisation du circuit
respiratoire a usage unique pour ventilation a domicile RT443, et réitére les points suivants :

e «Check system for leaks before connecting to patient. » (Vérifier I'étanchéité du
systeme avant la connexion au patient.)

e « Verify operation of the system before connecting to the patient. » (Vérifier pour des
fuites éventuelles avant de raccorder au patient.)

o « Verify that ventilator alarms are set to detect loss of pressure and over pressure. »
(Vérifier que les alarmes du ventilateur soient réglées pour détecter les pertes de
pression et les surpressions.)

s « Patients critically dependent on the ventilation system must not be left unattended. »
(Les patients qui dépendent de fagon critique du systéme de ventilation ne doivent pas
étre laissés tout seuls.)

TRANSMISSION DU PRESENT AVIS DE SECURITE URGENT :

Veuillez transmettre cet avis a toutes les personnes fravaillant au sein de votre entreprise qui doivent
en prendre connaissance. Si des produits concernés ont été distribués a un autre client, veuillez les
avertir quant a cet Avis de sécurité urgent dans les cing (5) jours ouvrés suivant la réception du
présent avis (en suivant les étapes ci-dessus).

Sachez que FPH a informé toutes les Autorités compétentes concernées de ce rappel volontaire.
Nous vous prions d’accepter nos excuses pour la géne occasionnée par ce rappel.
Pour toute question relative aux actions mentionnées ci-dessus, veuillez contacter votre représentant

FPH Yann Breton par courriel a 'adresse FA2017.003@fphcare.fr ou par téléphone au +33 1 64 46 87
22. Je vous remercie de votre coopération et de votre compréhension.

Cordialement,

[Signature]
Yann BRETON
Regulatory Affairs Manager and Quality



Fisher &Paykel

HEALTHCARE

Fisher & Paykel Healthcare SAS
10 avenue du Québec, Bat. F5
Silic 512, Villebon-sur-Yvette
F-91946 COURTABOEUF cedex
Telephone: + 33 1 64 46 52 01
Facsimile: + 33 1 64 46 52 21
Website: www.fphcare.com

Formulaire de réponse a un AVIS DE SECURITE urgent
Fisher & Paykel Healthcare (FPH)
Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation a domicile RT443

Identifiant FPH FSCA : FA-2017-003
Type d’action : Rappel de retrait de produits au niveau consommateur

Veuillez remplir toutes les rubriques ci-dessous et renvoyer ce formulaire a votre représentant FPH par
I'un des moyens indiqués ci-aprés. Une réponse est requise méme si vous n’avez pas en stock ou n’avez

pas distribué de produits concernés.

E-mail : FA2017.003@fphcare.fr

Fax : +33 164 46 45 48

Adresse : FISHER & PAYKEL HEALTHCARE SAS,
10 avenue du Québec, Bat. F5, Silic 512, Villebon-sur-Yvette,
91946 COURTABOEUF Cedex, France

Nom de I'entreprise :

Adresse :

Fax :

Adresse e-mail :

Téléphone :

Veuillez cocher la case appropriée dans la Section A et la Section B.

Section A — Inspection des stocks

[] J'ai identifié et détruit tous les produits concernés et je les ai éliminés ;

REF produit

Quantité détruite (articles)

RT443

Ou;

[ ] Je n'avais aucun produit concerné dans mon stock

Suite a la page suivante.



Section B — Notification aux clients

[] J'ai distribué des produits concernés et j'ai lu et compris que je suis dans I'obligation
d’informer tous mes clients disposant des produits concernés.

e RT443
- Nombre de clients concernes :
- Nombre de produits concernés distribués : (unités)
Ou ;

[] Je n’ai distribué aucun produit concerné.

Nom :

Fonction :

Signature ;




Fisher&Paykel

HEALTHCARE
Fisher & Paykel Healthcare SAS

10 avenue du Québec, Bat. F5
Silic 512, Villebon-sur-Yvette
F-91946 COURTABOEUF cedex
Telephone: + 33 1 64 46 52 01
Facsimile: + 33 1 64 46 52 21
Website: www.fphcare.com

[Date]

Président-directeur géneral
[Adresse de I'établissement]

Attention : [responsable du service concerné, ex. : Ingénieur biomédical en chef]

AVIS DE SECURITE urgent
Fisher & Paykel Healthcare (FPH)
Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation a domicile RT443

Identifiant FPH FSCA : FA-2017-003
Type d’action : Rappel de retrait de produits au niveau consommateur

PRECISIONS SUR LE PRODUIT CONCERNE :

Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation a domicile RT443

Le circuit & usage unique pour ventilation a domicile RT443 contient un raccord de sonde : il s’agit d'un
connecteur flexible facilitant la connexion au patient, prévu comme composant du systeme
d'assistance respiratoire (« produits concernés »).

RAISON DU RAPPEL :
FPH met en ceuvre un rappel volontaire en raison de la fréquence accrue des manchons de tubulure
fissurés dans les raccords de sonde fabriqués a des dates spécifiques (Figure 1).

Figure 1 : Raccord de sonde avec les emplacements de manchon de tubulure indiqués.
La présence d'un manchon de tubulure fissuré sur le raccord de sonde peut potentiellement produire
une fuite. A ce jour, FPH n'a regu aucun rapport d'événements indésirables, mais il existe cependant la
possibilité qu’une fuite non détectée conduise a I'hypoxémie chez le patient.

NUMEROS DE MODELE ET DE LOT DES PRODUITS CONCERNES :

Numéro de modéle (REF) Numeéros de lot concernés (LOT)
Circuit a usage unique pour
ventilation a domicile

RT443 Lot 2100089390 au lot 2100233760

ACTIONS MISES EN (EUVRE PAR FISHER & PAYKEL HEALTHCARE :
FPH met en ceuvre un rappel volontaire afin de retirer du marché les produits concernés.



ACTIONS REQUISES DE VOTRE PART :

Pour les produits présents dans votre stock :

Etape 1 : Identifiez tous les produits concernés dans votre stock en contrélant les numéros de

REF et de LOT sur I'emballage.

Fisher& Paykel

HEALTHCARE

HOME VENTILATION

RESPIRATORY CARE SYSTEM

FEIRT443

QTY 10ea UCMK PAC

{en] Adull ventitation circull, hesated, exhalation valve
{es] Valvu'a de exhalacidn para el citcuito de
vartilagian con calor para adultos
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READY FOR USE

Fisher & Paykel Healthcare Lid,

15 Maurce Paykel Place, East Tamaks,

Auckland 2013, New Zealand

Tel +64 95740100 Fax 164 6 574 0158

USA Tel 1800 445 3000 Fax +1 949 463 4001
Fisher & Paykel Healtheare L4d,

Unit 18 Cordwallis Park, Clrvemont Road,

Maidenhead, Barkshire SL6 78U, UK

Tel <44 16208 628 130 Fax +44 1623 626 145

Email infe@fphcare co uk
2100188401
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Fisher&Paykel

HEALTHCARE

HOME VENTILATION

RESPIRATORY CARE SYSTEM

aQTy: 1ea UOM EA

[en) Adult vertilation cirguil, healed, exhalation vaive
[es] Vatvula de exhalacidn para el circuito de
ventitacion con calor para adultos
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“ Fisher & Paykel Healthcare Lid
15 Maurice Paykel Place, East Tamak:
Auckland 2013, New Zealand
Tel +64 0574 0100 Fax <64 0574 0159
LUSA Tel: 1800 448 3008 Fax +1 849 453 4001
Fisher & Payke! Heallhcare Lid,
Uns 16 Cordwallis Park, Clwamont Road,
Maxdenhead, Berkshire, SL6 78U, UK
Tol +44 1626 626 136 Fax 144 1628 626 145
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Figure 2 : Exemple d’étiquette sur
la boite du produit RT443 indiquant
le numéro de modéle (REF)
concerné et le huméro de LOT
concerné.

Figure 3 : Exemple d’'étiquette sur
le produit RT443 individuel
indiquant le numéro de modéle
(REF) concerné et le numéro de
LOT concerné.



Etape 2 : Pour les produits concernés, déconnectez le raccord de sonde, coupez-le en deux
puis éliminez le kit en intégralité (Figure 4).

Figure 4 : Kit de circuit respiratoire RT443 avec le raccord de sonde entouré.

Etape 3 : Veuillez remplir la Section A « Inspection des stocks » du « Formulaire de réponse a
un avis de sécurité urgent » et renvoyer celui-ci a votre représentant FPH Yann
Breton. Une réponse est requise méme si vous n'avez pas en stock ou n'avez pas
distribué de produits concernés.

Etape 4 : Si vous avez besoin d'aide, veuillez contacter votre représentant FPH Yann Breton.

Remarque :

FPH rappelle aussi aux utilisateurs de consulter les instructions d'utilisation du circuit
respiratoire & usage unique pour ventilation a domicile RT443, et réitére les points suivants :

o « Check system for leaks before connecting to patient. » (Vérifier pour des fuites
éventuelles avant de raccorder au patient.)

e « Verify operation of the system before connecting to the patient. » (Vérifier le
fonctionnement du systéme avant de raccorder au patient.)

o « Verify that ventilator alarms are set to detect loss of pressure and over pressure. »
(Vérifier que les alarmes du ventilateur soient réglées pour détecter les pertes de
pression et les surpressions.)

e « Patients critically dependent on the ventilation system must not be left unattended. »
(Les patients qui dépendent de fagon critique du systéme de ventilation ne doivent pas
étre laissés tout seuls.)

TRANSMISSION DU PRESENT AVIS DE SECURITE URGENT :
Veuillez transmettre cet avis a toutes les personnes travaillant au sein de votre entreprise qui doivent

en prendre connaissance.

Sachez que FPH a informé toutes les Autorités compétentes concernées de ce rappel volontaire.

Nous vous prions d’accepter nos excuses pour la géne occasionnée par ce rappel.

Pour toute question relative aux actions mentionnées ci-dessus, veuillez contacter votre représentant

FPH Yann Breton par courriel a I'adresse FA2017.003@fphcare.fr ou par téléphone au +33 1 64 46 87
22. Je vous remercie de votre coopération et de votre comprehension.

Cordialement,



[Signature]
Yann BRETON
Regulatory Affairs Manager and Quality



Fisher &Paykel

HEALTHCARE

Fisher & Paykel Healthcare SAS
10 avenue du Québec, Bat. F5
Silic 512, Villebon-sur-Yvetle
F-91946 COURTABOEUF cedex
Telephone; + 33 1 64 46 52 01
Facsimile: + 33 164 46 52 21
Website: www.fphcare.com

Formulaire de réponse a un AVIS DE SECURITE urgent
Fisher & Paykel Healthcare (FPH)
Circuit respiratoire a usage unique pour ventilation a domicile RT443
Identifiant FPH FSCA : FA-2017-003
Type d’action : Rappel de retrait de produits au niveau consommateur

Veuillez remplir toutes les rubriques ci-dessous et renvoyer ce formulaire a votre représentant FPH par
I'un des moyens indiqués ci-aprés. Une réponse est requise méme si vous n’avez pas en stock ou n’avez
pas distribué de produits concernés.

E-mail : FA2017.003@fphcare.fr

Fax: +33 164 46 45 48

Adresse : FISHER & PAYKEL HEALTHCARE SAS,
10 avenue du Québec, Bat. F5, Silic 512, Villebon-sur-Yvette,
91946 COURTABQOEUF Cedex, France

Nom de I'entreprise :

Adresse :

Fax : Téléphone :

Adresse e-mail :

Veuillez cocher la case appropriée dans la Section A.

Section A - Inspection des stocks

[] J'ai identifié et détruit tous les produits concernés et je les ai éliminés ;

REF produit Quantité détruite (articles)
RT443

Ou ;

[ ] Je n'avais aucun produit concerné dans mon inventaire

Nom :

Fonction :

Signature :

Date :




