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Arrow International Inc. (« Arrow ») 

c/o Teleflex,  
IDA Business & Technology Park 

Dublin Road, Athlone 
Co. Westmeath, Irlande  

21 janvier 2016 
 

URGENT – AVIS DE SÉCURITÉ CONCERNANT UN DISPOSITIF MÉDICAL 
 
Nom commercial du produit 
concerné :  

Set de gaines d’introduction percutanée ARROW® Super 
Arrow-Flex®

Type d’action : Rappel  
Référence Arrow : EIF1507-34 

Codes de produit 
CL-07035 CL-07635 CL-07735 CL-07835 

Numéros de lot
Voir l’Annexe 2

 
Cher/Chère client(e), 
 
Informations détaillées sur les produits concernés  
Arrow International, Inc. (« Arrow ») a lancé une mesure corrective de sécurité volontaire 
concernant les produits susmentionnés. 
 
Description du problème 
Arrow a publié un avis de rappel concernant ces produits car leur emballage peut avoir été 
endommagé. Par conséquent, la stérilité de ces produits ne peut être garantie. Si un produit 
stérile est utilisé, il existe un risque d'infection. Aucun préjudice lié à ce problème n'a cependant 
été observé chez les patients. 
 
 
CONSIGNES POUR LA MISE EN ŒUVRE DE LA MESURE CORRECTIVE DE SÉCURITÉ : 

 
CONSEIL SUR LES ACTIONS À SUIVRE PAR LE PERSONNEL MÉDICAL 

 
1. Nous vous demandons de vérifier votre stock de produits concernés par cette mesure 

corrective. Les utilisateurs doivent cesser d’utiliser et de distribuer tous les produits 
concernés et les mettre immédiatement en quarantaine. 

 
2. Si vous n’avez pas de stock des produits concernés par cette mesure corrective, 

mentionnés dans le tableau ci-dessus, veuillez cocher la case prévue à cet effet sur le 
formulaire d’accusé de réception (Annexe 1) et retourner ce formulaire au numéro de fax 
ou à l’adresse e-mail mentionnés dans l’annexe. 

 
3. Si vous avez en stock des produits concernés, veuillez cocher la case prévue à cet effet 

sur le formulaire d’accusé de réception (Annexe 1). Veuillez contacter 
le Service Clientèle en composant le numéro de téléphone mentionné à la section 6 
et vous recevrez un numéro de retour. Veuillez noter ce numéro de retour dans le 
champ prévu à cet effet sur le formulaire d’accusé de réception.  

 
4. Veuillez compléter l''Annexe 1' afin d’indiquer tous les produits en votre possession 

ou sous votre contrôle. Retournez immédiatement ce formulaire au numéro de fax 
indiqué ci-dessous ou transmettez un exemplaire complété à votre représentant local. 
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5. Arrow (ou votre revendeur local) émettra une note de crédit dès réception des produits 
concernés retournés.  

 
CONSIGNES DESTINÉES AUX DISTRIBUTEURS DES PRODUITS CONCERNÉS 

 
1. Si vous êtes un distributeur, veuillez transmettre cet avis de sécurité concernant un 

dispositif médical à tous vos clients qui ont reçu des produits concernés par cette 
mesure corrective. Votre client sera ensuite tenu de compléter le formulaire d’accusé de 
réception et de vous le retourner.  

 
2. En tant que distributeur, vous êtes tenu de confirmer à Arrow que vous avez pris la 

mesure corrective de sécurité décrite ci-dessus. Après avoir pris toutes les mesures 
requises, veuillez transférer le formulaire d’accusé de réception dûment rempli au 
numéro de fax ci-dessous. 

 
3. Veuillez noter que toutes les autorités compétentes concernées des États membres de 

l’espace économique européen/de la Suisse (EEE/CH) et de la Turquie seront informées 
par Arrow dans les cas où Arrow a directement distribué les produits concernés. 

 
4. Si vous êtes un distributeur et/ou que vous devez rendre des comptes dans ou en 

dehors de la zone de l’EEE/CH et de la Turquie, veuillez informer votre autorité 
compétente de cette action. Veuillez transférer la notification et toutes les 
communications avec votre autorité locale compétente à Arrow. 

 
Arrow International Inc. (« Arrow ») 
 
Arrow informe tous ses clients, les employés d’Arrow et ses distributeurs de cette mesure 
corrective de sécurité. 
 
Transmission de cet avis de sécurité concernant un dispositif médical  
 
Cet avis doit être transmis à toutes les personnes de votre organisation devant être informées 
et à toutes les organisations ayant reçu les dispositifs potentiellement concernés. Veuillez 
transmettre cet avis aux utilisateurs finaux, aux médecins, aux responsables de la gestion des 
risques, aux centres logistiques/de distribution, etc. 
 
Veuillez diffuser cet avis de sécurité jusqu’à ce que toutes les mesures requises aient été prises 
au sein de votre organisation. 
 
Contact 
Pour obtenir des informations supplémentaires ou de l’aide sur ce problème, veuillez contacter : 
 

Service Clientèle 
Contact : Carine Fournier Téléphone : 05 62 18 79 17 
FAX : 05 62 18 79 82 E-mail : productcomplaints.france@teleflex.com 
 

Arrow s’est engagée à fournir des produits de qualité, sûrs et efficaces. Nous regrettons 
sincèrement toutes les perturbations occasionnées. Si vous avez des questions 
supplémentaires, n’hésitez pas à contacter votre représentant local ou le Service Clientèle. 

 
Au nom d’Arrow International, Inc. 
 
Padraig Hegarty 
_________________________ 
Padraig Hegarty – Sr. Director QA
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CONSIGNES POUR LA MISE EN ŒUVRE DE LA MESURE 
CORRECTIVE DE SÉCURITÉ 

Réf. Teleflex EIF1507-34 JUV 
 

Formulaire d’accusé de réception 
 

AVIS À PRENDRE EN COMPTE DE MANIÈRE URGENTE 
 

Veuillez immédiatement renvoyer le formulaire rempli à :  
 

FAX : 05 62 18 79 82  E-mail : productcomplaints.france@teleflex.com 
 
Veuillez cocher la case appropriée : 
 

 Nous accusons réception de cet avis 
de sécurité concernant un dispositif 
médical et nous confirmons que nous 
avons pris les mesures nécessaires, 
spécifiées dans cet avis. 
Nous confirmons que notre stock ne 
comporte AUCUN produit concerné 
par cette mesure corrective de sécurité.  

 
 Nous accusons réception de cet avis de sécurité concernant un 

dispositif médical et nous confirmons que nous avons pris les mesures 
nécessaires, spécifiées dans cet avis. Nous confirmons que notre stock 
COMPORTE des produits concernés par cette mesure corrective de 
sécurité. L’utilisation et la distribution des produits concernés ont été 
interrompues. Tous les produits concernés ont été suspendus et le nombre 
de produits mentionné ci-dessous sera retourné. 
 

N° d’autorisation de retour (RAN) _______________ 
 

 
Veuillez indiquer CLAIREMENT en majuscules les informations de retour ci-dessous : 

Nom des produits concernés : Set de gaines d’introduction percutanée ARROW® Super Arrow-Flex®  
EIF1507-34 JUV

Référence produit Numéro de lot Quantité (retournée) 
   
   

  
  
Instructions de retour : 
 Veuillez étiqueter les produits retournés avec la mention « Retours suite à une mesure corrective de sécurité ». 
 Veuillez joindre aux produits retournés une copie de ce formulaire (avec mention du numéro RAN).  
Les retours ne s’accompagnant pas de TOUS les documents nécessaires ne pourront PAS être traités. 
 

 

Nom de l’établissement - (hôpital, organisme de soins de santé, etc.) 

  

Adresse de l’établissement : Adresse e-mail : 

    

Numéro de téléphone :
Formulaire complété par : 

Nom en majuscules : Cachet de l’établissement :

Signature : 

Date :  
 

 

Annexe 1 N° de client : __________________



Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 

CL-07035 CF0045142 CL-07635 CF0043747 CL-07635 CF1084050 CL-07635 CF3018102 CL-07635 14F14K0382 CL-07735 CF0087127 

CL-07035 CF0087118 CL-07635 CF0044445 CL-07635 CF1094408 CL-07635 CF3028486 CL-07635 14F14L0352 CL-07735 CF0088323 

CL-07035 CF0090127 CL-07635 CF0045312 CL-07635 CF1095121 CL-07635 CF3028692 CL-07635 14F14M0121 CL-07735 CF0090136 

CL-07035 CF0128575 CL-07635 CF0046072 CL-07635 CF1095422 CL-07635 CF3029687 CL-07635 14F15A0234 CL-07735 CF0102551 

CL-07035 CF1022799 CL-07635 CF0057307 CL-07635 CF1106140 CL-07635 CF3030417 CL-07635 14F15A0341 CL-07735 CF0104733 

CL-07035 CF1034863 CL-07635 CF0058371 CL-07635 CF1106463 CL-07635 CF3031073 CL-07635 14F15B0076 CL-07735 CF0115515 

CL-07035 CF1046302 CL-07635 CF0058639 CL-07635 CF1106567 CL-07635 CF3041971 CL-07635 14F15B0156 CL-07735 CF0117962 

CL-07035 CF1060275 CL-07635 CF0059715 CL-07635 CF1106866 CL-07635 CF3064771 CL-07635 14F15B0372 CL-07735 CF0128881 

CL-07035 CF1083652 CL-07635 CF0060443 CL-07635 CF1117776 CL-07635 CF3065130 CL-07635 14F15C0066 CL-07735 CF1010273 

CL-07035 CF2019968 CL-07635 CF0061539 CL-07635 CF1118184 CL-07635 14F13G0058 CL-07635 14F15D0009 CL-07735 CF1022804 

CL-07035 CF2021329 CL-07635 CF0062000 CL-07635 CF2010024 CL-07635 14F13G0104 CL-07635 14F15D0089 CL-07735 CF1023188 

CL-07035 CF2045237 CL-07635 CF0062968 CL-07635 CF2010554 CL-07635 14F13G0229 CL-07635 14F15D0183 CL-07735 CF1034955 

CL-07035 CF2056298 CL-07635 CF0074416 CL-07635 CF2011013 CL-07635 14F13H0292 CL-07635 14F15D0395 CL-07735 CF1035534 

CL-07035 CF2092322 CL-07635 CF0074954 CL-07635 CF2021345 CL-07635 14F13H0421 CL-07635 14F15E0180 CL-07735 CF1046237 

CL-07035 CF2125658 CL-07635 CF0086388 CL-07635 CF2021568 CL-07635 14F13J0267 CL-07635 14F15E0393 CL-07735 CF1057122 

CL-07035 CF3031070 CL-07635 CF0088268 CL-07635 CF2022380 CL-07635 14F13K0066 CL-07635 14F15F0177 CL-07735 CF1057847 

CL-07035 14F13G0157 CL-07635 CF0098848 CL-07635 CF2032704 CL-07635 14F13K0171 CL-07635 14F15F0409 CL-07735 CF1069027 

CL-07035 14F13H0140 CL-07635 CF0099814 CL-07635 CF2033760 CL-07635 14F13L0012 CL-07635 14F15G0052 CL-07735 CF1069422 

CL-07035 14F13K0108 CL-07635 CF0090135 CL-07635 CF2044057 CL-07635 14F13L0105 CL-07635 14F15G0403 CL-07735 CF1060281 

CL-07035 14F13K0334 CL-07635 CF0090990 CL-07635 CF2044557 CL-07635 14F13M0040 CL-07635 14F15H0237 CL-07735 CF1071533 

CL-07035 14F14A0435 CL-07635 CF0104732 CL-07635 CF2044918 CL-07635 14F14A0310 CL-07635 14F15H0400 CL-07735 CF1084052 

CL-07035 14F14B0295 CL-07635 CF0115512 CL-07635 CF2055632 CL-07635 14F14A0420 CL-07635 14F15H0442 CL-07735 CF1094634 

CL-07035 14F14C0449 CL-07635 CF0115640 CL-07635 CF2055879 CL-07635 14F14B0167 CL-07635 14F15J0047 CL-07735 CF1105903 

CL-07035 14F14F0184 CL-07635 CF0117991 CL-07635 CF2067193 CL-07635 14F14B0309 CL-07635 14F15J0128 CL-07735 CF1106857 

CL-07035 14F14F0282 CL-07635 CF0128581 CL-07635 CF2067783 CL-07635 14F14C0077 CL-07635 14F15J0376 CL-07735 CF1118176 

CL-07035 14F14J0055 CL-07635 CF0129532 CL-07635 CF2068117 CL-07635 14F14C0191 CL-07635 14F15K0480 CL-07735 CF1129218 

CL-07035 14F14L0126 CL-07635 CF1022803 CL-07635 CF2078723 CL-07635 14F14D0013 CL-07735 CF0016456 CL-07735 CF2010449 

CL-07035 14F15A0097 CL-07635 CF1022900 CL-07635 CF2079280 CL-07635 14F14D0155 CL-07735 CF0026767 CL-07735 CF2011017 

CL-07035 14F15A0473 CL-07635 CF1023194 CL-07635 CF2079792 CL-07635 14F14D0351 CL-07735 CF0027385 CL-07735 CF2032701 

CL-07035 14F15C0455 CL-07635 CF1035539 CL-07635 CF2079893 CL-07635 14F14D0373 CL-07735 CF0028486 CL-07735 CF2033764 

CL-07035 14F15E0083 CL-07635 CF1046005 CL-07635 CF2080185 CL-07635 14F14F0230 CL-07735 CF0031869 CL-07735 CF2044055 

CL-07035 14F15E0392 CL-07635 CF1046603 CL-07635 CF2080838 CL-07635 14F14F0284 CL-07735 CF0043766 CL-07735 CF2044562 

CL-07035 14F15G0350 CL-07635 CF1057461 CL-07635 CF2081222 CL-07635 14F14G0425 CL-07735 CF0045145 CL-07735 CF2055623 

CL-07035 14F15L0009 CL-07635 CF1058601 CL-07635 CF2114750 CL-07635 14F14H0028 CL-07735 CF0046070 CL-07735 CF2055885 

CL-07635 CF0014629 CL-07635 CF1069026 CL-07635 CF2115091 CL-07635 14F14H0309 CL-07735 CF0057960 CL-07735 CF2067195 

CL-07635 CF0016145 CL-07635 CF1069417 CL-07635 CF2125371 CL-07635 14F14J0021 CL-07735 CF0059633 CL-07735 CF2068127 

CL-07635 CF0026765 CL-07635 CF1071115 CL-07635 CF2125810 CL-07635 14F14J0098 CL-07735 CF0060473 CL-07735 CF2078858 

CL-07635 CF0027875 CL-07635 CF1071530 CL-07635 CF3016842 CL-07635 14F14J0336 CL-07735 CF0062110 CL-07735 CF2079277 

CL-07635 CF0029004 CL-07635 CF1082816 CL-07635 CF3017268 CL-07635 14F14K0036 CL-07735 CF0063321 CL-07735 CF2079801 

CL-07635 CF0031879 CL-07635 CF1083655 CL-07635 CF3017895 CL-07635 14F14K0099 CL-07735 CF0074956 CL-07735 CF2079894 
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Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 
Material 
Number 

Batch/Lot 

CL-07735 CF2080840 CL-07735 14F15H0347 CL-07835 CF2056307 CL-07835 14F15B0230 

CL-07735 CF2125806 CL-07735 14F15J0269 CL-07835 CF2056890 CL-07835 14F15B0367 

CL-07735 CF3017886 CL-07735 14F15K0186 CL-07835 CF2067792 CL-07835 14F15C0185 

CL-07735 CF3018109 CL-07735 14F15K0481 CL-07835 CF2068581 CL-07835 14F15F0282 

CL-07735 CF3028509 CL-07835 CF0014633 CL-07835 CF2079137 CL-07835 14F15G0159 

CL-07735 CF3028705 CL-07835 CF0026778 CL-07835 CF2079794 CL-07835 14F15G0470 

CL-07735 CF3039881 CL-07835 CF0028429 CL-07835 CF2079908 CL-07835 14F15H0402 

CL-07735 CF3030420 CL-07835 CF0029002 CL-07835 CF2080524 CL-07835 14F15K0482 

CL-07735 CF3031076 CL-07835 CF0043169 CL-07835 CF3016368 

CL-07735 CF3041472 CL-07835 CF0046789 CL-07835 CF3016852 

CL-07735 CF3052851 CL-07835 CF0058376 CL-07835 CF3018112 

CL-07735 CF3065365 CL-07835 CF0061314 CL-07835 CF3028508 

CL-07735 14F13G0062 CL-07835 CF0062035 CL-07835 CF3029318 

CL-07735 14F13H0125 CL-07835 CF0063323 CL-07835 CF3039885 

CL-07735 14F13H0221 CL-07835 CF0086389 CL-07835 CF3031078 

CL-07735 14F13H0412 CL-07835 CF0098907 CL-07835 CF3041826 

CL-07735 14F13J0045 CL-07835 CF0090978 CL-07835 CF3042524 

CL-07735 14F13J0151 CL-07835 CF0104735 CL-07835 CF3053165 

CL-07735 14F14A0132 CL-07835 CF0128583 CL-07835 CF3065135 

CL-07735 14F14A0423 CL-07835 CF1022800 CL-07835 14F13G0155 

CL-07735 14F14A0309 CL-07835 CF1023680 CL-07835 14F13H0127 

CL-07735 14F14B0416 CL-07835 CF1035526 CL-07835 14F13H0288 

CL-07735 14F14C0323 CL-07835 CF1046612 CL-07835 14F13J0038 

CL-07735 14F14E0190 CL-07835 CF1057118 CL-07835 14F13K0175 

CL-07735 14F14E0288 CL-07835 CF1058023 CL-07835 14F13L0070 

CL-07735 14F14F0064 CL-07835 CF1069009 CL-07835 14F13L0243 

CL-07735 14F14F0185 CL-07835 CF1069427 CL-07835 14F13M0045 

CL-07735 14F14F0295 CL-07835 CF1071067 CL-07835 14F14A0428 

CL-07735 14F14J0323 CL-07835 CF1082806 CL-07835 14F14B0161 

CL-07735 14F14K0041 CL-07835 CF1084066 CL-07835 14F14B0305 

CL-07735 14F14K0336 CL-07835 CF1094643 CL-07835 14F14C0105 

CL-07735 14F14M0038 CL-07835 CF1095413 CL-07835 14F14D0055 

CL-07735 14F14M0103 CL-07835 CF1106147 CL-07835 14F14F0116 

CL-07735 14F15A0237 CL-07835 CF1117143 CL-07835 14F14F0287 

CL-07735 14F15B0022 CL-07835 CF2010674 CL-07835 14F14G0466 

CL-07735 14F15B0297 CL-07835 CF2021578 CL-07835 14F14J0022 

CL-07735 14F15B0383 CL-07835 CF2022383 CL-07835 14F14J0326 

CL-07735 14F15D0382 CL-07835 CF2033430 CL-07835 14F14K0280 

CL-07735 14F15E0072 CL-07835 CF2044046 CL-07835 14F14L0068 

CL-07735 14F15F0178 CL-07835 CF2055624 CL-07835 14F15A0334 
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