Septembre 2005

NOTIFICAT ION DE RAPPEL PRODUIT URGENT
Produits affectés : autils de dssection Midas Rex Class ¢, GS et Legendfabriqués avant avril
2004 et ayant unedate d’expiration dlant de 2005.09 a 2009.03

Cher Client,

M edtronic Powvered Surgicd Solutions, en accord avec I’ Agence Frangai se de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé,
meénele rgppe volontare d' outils de dissection (fraises) a usage unique jetad es Midas Rex Classic, GSet Legerd. Les
outils de dissection jetabl es sort utilisés pour I laion d os avecles systémes de forage pneumatiques et dectriques a
hautevitesse. Les outils (fraises) sont emba | és individudlement dans un tube plastique et scdlés dans une pocheen
polymére. Lesdifférents types d outils sont les suvants:

Modd &(s) Types d’outil Numéros delat

L’ensemble des outil s de dissection Conique, Sph&ique, Cylindre, Té&e | Voir listejointe

Medtronic MidasRex Classc,GS d’allumette, Ovale, Fusd é, Fraise

(Midasll1), etLegend Tél esopique, Fraiseinwer sée,
meche, Scie, effilé, Coupe Métal, Fabriqués avant avril 2004 avecune
Spécial datede péremption allant de 2005.09

a2009.03
Probeme

Larason de tte action est que la portion blandhe du film de lapoche sté&ile peut devenir cassante avant lafin dela
péiade d' utilisation de60 mas Le risque potentid associé a cette fagilisation de |’ enbdlageest le suivant :

e Plusgrande dffi culté aouvrir les poches stériles, qui peut rendre plus diffi cile laremise de |’ autil sur le champ
opédoireet/au ;
e Augmentaiondu risque de compromettre la barriére stérile qui peut augmerter lerisque d' infection

Lafragilisation de |’ embdlage est fonction de |’ &gede cdu ¢ et letaux dincddent liéalafragilisation devrat ére
obsavé pour les embalages &gés de plusde 30 mois (a patir de la date de fébrication). Chagueoutil es darement
&iqueté avec une dated’ expiraion (indiguée par I icone salier sur I’ &iquette) dans le format AAAA.MM, les quare
premiers caradéres indquant I'année e les deux derniers lemois comme dars |’ exempl e ci-dessaus :

LOT 1802C Reorder # 14MH30
(P m—

E 2007.09
= AM-8

Patent Pending



Action requise :

Voustrouverez ci-joint laliste des produits affectés. Nous vous remercions de comparer imméd aement votre stock de
produts avec cette liste(pour les références ayant une date limite d utilisation entre 2005.09 et 2009.03) et de retourner
I" ensembl e des outils de dissection non uili sés acompagnés du formulare « irstructions pour leremplacemert des
produts» indusdansce courrig al’ adresse suivaite :

M edtronic France

Att Radophe Sautreuil
122 av du Géndrd Lederc

92100 Boul ogne Billancourt

Les produits dont la dete d’ expiration vade 200904 a 2010.08 ort éé fabri qués dans|a périodedes derni ers 18 mois &
ne sont pas affectés par cette action corrective vdontaire. Ces produits ne ort pas dfectés pa |’ action corrective & sont
propres al’ utilisation De pus,les lamesde scie jetables Triton e les fraises MedNext ne sont pas affectées par cette
action corrective volortare.

Les autils ded ssection Midas Rex Classic GS (Mides I11) et Legend dans des poches stériles dont |e numéro de lat est
souligné comme indique ci-dessous ont &é fabriqués et &iquet ésavec unedate depé emption 230 mois. Cesautils
de dissection nesont pas affectés par aette adion corrective e ne doivent pas &reretournés.

LOT 3640H Reorder # 14MH30
[l

g 2008.01
= AM-8

Patent Pending

Medtronic Powvered Surgica Sd utions vous fournirales références de remplacement en échange des quentités reournées
par votre &ablissement. Nous nous engageons a rempl acer rapidement vos outils S vous décidez d utiliser ces produits
(non utilisés), les outils de dissection pewent &rere-stérilisés sdon les recommandations & précautions du marue

d’ utilisation. Votre représentant locd Medtronic Neurotechnol ogie & notre service dient restent avotre digosition pour
Vous assister dans cetteaction rrective.

Nous regrettons sincérement lagéne occasionnéepar ce prabléme. En tant que Medtronic Powered Surgcal Soluions,
nous continuons & nous engager a vous fournir les produits de la plus haute qudité &in derépondre aux besoins de vos
patiets. N’ hésitez pas a contacter votre représentant loca pour toute question re aivea cette action.

Nousvous prions decroire, cher dient, en |’ assurance de notre cons dérati on distinguée.

Simon Duquenne
Directeur deDivison
Division Neurotechnologies

Medtronic France SAS



INSTRUCTIONS POURLE REMPLACEM ENT DES PRODUITS

Nomdu client
Adresse

Chea Client,

M edronic Powered Surgical Solutionsprocede aurappel volontaire des outils dedissection a
usage unique j etables M idas Rex O assic, GSet Legend.

Nosfichiersindiquent quevous avez recu les produits affectés au cours des 5 dernieres années
Nous vous remercions de compare votrestock de produts aveclalistejointe (pour les
références ayant unedate limte d’ uilisation entre2005.09 et 2009.03). Merci decompléer ce
formulaire «instructions pour leremplacement des produits» € dele reourner avec

I’ensembl edes produits non wilisés al’ adresse suvante:

M edtronic France

Att Rodophe Sautreuil
122 av du Générd Lederc
92100 Boulogne Billancourt

Nous vous remercions de bien vouloir déterminer le statut des produits que vous possédez et de
conmpléter letableau ci-dessous afin de nous aider arécorcilier les quantités de ce produit. Dés

quenous aurons requ votreformulaire conplété, nous prendrons les digositions afin de vous
assurer le ramplacement des produts.

Nombre de produits aretour ner
réfé&rence quartité

Nous vous remercions de bien vouloir faxer ce formulaire méme si vous N’ avez pasdeproaduit
affedé, en indiquant un zéo dansla colomne quartité et de faxer ceformulairea I’ attertion de

Claire Jégou au 0155 38 18 00.

Signature du client: Date:

N’ hésitez pas anous contacter pour toute question complémentaire:
Alan Roettde

Responsabledes Ventes

Divison Neurotechnologies

Medtronic France SAS

06 84 75 8824



