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ETABLISSEMENT 
Correspondant Matériovigilance 

ADRESSE 
CODE POSTAL VILLE 

 
 
La Défense, le 20 avril 2016 

Lettre Recommandée avec Accusé de Réception 
Réf. ACSS : FA707 

AVIS DE SÉCURITÉ SUR SITE URGENT  
Pompe de nutrition entérale Covidien Kangaroo™ Connect 

 
 
Madame, Monsieur, 
 
Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medtronic procède au rappel de numéros de série spécifiques de 
pompes de nutrition entérale Covidien Kangaroo™ Connect. Cette action corrective de sécurité sur site (ACSS) 
est initiée suite à des rapports indiquant que l’alarme d’occlusion n’a pas retenti comme prévu en raison d’une 
anomalie du logiciel. Suite à cette anomalie du logiciel, il est possible que la pompe n’émette pas d’alarme lorsque 
l’on procède à son redémarrage avant élimination d’une occlusion antérieure. Cette anomalie peut aussi avoir un 
impact sur l’alarme si la cassette est rechargée avant élimination d’une occlusion antérieure. L’absence de 
détection d’une occlusion peut entraîner un retard d’alimentation, une déshydratation ou une hypoglycémie. 
Aucune blessure grave liée à cette anomalie du logiciel n’a été signalée.  

Medtronic fournira des pompes de remplacement incluant la version 1.14 du logiciel à tous les clients détenteurs 
des numéros de séries concernés exécutant les versions 1.12 et 1.13 du logiciel. Avant réception d’une pompe de 
remplacement, en cas de survenue du problème décrit, les professionnels de santé devront consulter le chapitre 9 
du manuel d’utilisation de la pompe de nutrition entérale Kangaroo™ Connect, fournie en Annexe B et intitulée 
« Alarmes et dépannage », pour prendre connaissance des instructions à suivre pour éliminer une obstruction de la 
tubulure. Il est aussi possible de résoudre ce problème en remplaçant la tubulure de nutrition entérale par une 
tubulure neuve. 

Les appareils concernés doivent être renvoyés à Medtronic après réception des appareils de remplacement. 
Vous trouverez dans le tableau ci-dessous la liste des numéros de série concernés.  

Une aide est fournie en Annexe A pour vous permettre d’identifier facilement l’emplacement du numéro de série 
sur l’appareil. 
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Si vous avez distribué l’un des appareils concernés répertoriés dans le tableau, veuillez faire suivre les informations 
de cette lettre aux personnes concernées et nous en informer dans les plus brefs délais. 

Code 
article 

Description de l’appareil Numéro de série 

584400 Pompe de nutrition entérale Covidien Kangaroo™ 
Se référer à l’annexe C 

 

L’ANSM a été informée de la présente action corrective.  
 

Si vous prenez connaissance de tout incident lié à ce problème, veuillez contacter votre représentant 

Medtronic local aux coordonnées figurant ci-dessous pour lui fournir les informations relatives à ces 

événements de façon à observer les obligations réglementaires en matière de signalement. 
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Actions requises :  
 
1. Après réception du ou des appareils de remplacement, veuillez renvoyer les appareils concernés comme suit : 

  Client disposant de produits concernés en stock : 

Si le produit a été 
acheté 
DIRECTEMENT 
auprès de 
Medtronic 

 

Veuillez remplir le formulaire de vérification de stock joint dans son intégralité et le 
renvoyer par courrier électronique à l’adresse qualite.vigilance@covidien.com ou 
par fax 01 47 44 17 80. 

PRODUIT DE REMPLACEMENT : 
Medtronic expédiera un appareil de remplacement avant de réceptionner l’appareil 
renvoyé. 
Merci d’envoyer une commande en indiquant sur celle-ci la référence FA707. 
Cette commande ne vous sera pas facturée, elle nous permet uniquement de 
tracer l'échange dans notre système de gestion commercial et d'initier le retour 
du ou des appareils en votre possession.  
 

 
 
Pour toute question concernant cette action corrective, veuillez contacter votre représentant Medtronic 
(Covidien) local au 01.55.38.62.63. 
 
Nous vous remercions de votre coopération et vous prions de nous excuser pour la gêne occasionnée.  
 
Veuillez accepter nos sincères salutations, 
 

 
Sébastien RENARD 
Directeur Affaires Réglementaires 
COVIDIEN France SAS 

 
  

mailto:qualite.vigilance@covidien.com
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ANNEXE A 
 

Distinction des produits concernés par leur numéro de série 
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ANNEXE B 
Chapitre 9 du manuel d’utilisation de la pompe de nutrition entérale Kangaroo™ Connect 
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Annexe C : Numéros de série concernés 
 

Code article : 584400  
Pompe de nutrition entérale Covidien Kangaroo™ 

 
Numéros de 
série 

Numéros de 
série 

Numéros de 
série 

Numéros de 
série 

Numéros de 
série 

AS1400000006 AS1400000039 AS1400000072 AS1400000126 AS1400000166 

AS1400000007 AS1400000040 AS1400000077 AS1400000127 AS1400000169 

AS1400000008 AS1400000041 AS1400000078 AS1400000128 AS1400000170 

AS1400000010 AS1400000042 AS1400000079 AS1400000130 AS1400000171 

AS1400000011 AS1400000043 AS1400000080 AS1400000131 AS1400000173 

AS1400000012 AS1400000045 AS1400000081 AS1400000132 AS1400000174 

AS1400000013 AS1400000046 AS1400000082 AS1400000133 AS1400000178 

AS1400000014 AS1400000047 AS1400000083 AS1400000136 AS1400000179 

AS1400000015 AS1400000049 AS1400000089 AS1400000139 AS1400000180 

AS1400000016 AS1400000050 AS1400000091 AS1400000140 AS1400000181 

AS1400000017 AS1400000051 AS1400000092 AS1400000141 AS1400000184 

AS1400000020 AS1400000052 AS1400000101 AS1400000142 AS1400000189 

AS1400000022 AS1400000054 AS1400000103 AS1400000143 AS1400000190 

AS1400000023 AS1400000055 AS1400000104 AS1400000144 AS1500000277 

AS1400000024 AS1400000057 AS1400000105 AS1400000145 AS1500000376 

AS1400000025 AS1400000058 AS1400000107 AS1400000146 AS1500000412 

AS1400000026 AS1400000059 AS1400000108 AS1400000148 AS1500000416 

AS1400000027 AS1400000060 AS1400000112 AS1400000149 AS1500000420 

AS1400000028 AS1400000061 AS1400000113 AS1400000150 AS1500000444 

AS1400000029 AS1400000062 AS1400000115 AS1400000151 AS1500000457 

AS1400000031 AS1400000063 AS1400000116 AS1400000152 AS1500000479 

AS1400000032 AS1400000064 AS1400000117 AS1400000155 AS1500000504 

AS1400000033 AS1400000065 AS1400000118 AS1400000157 AS1500000515 

AS1400000034 AS1400000066 AS1400000119 AS1400000158 AS1500000522 

AS1400000035 AS1400000067 AS1400000120 AS1400000160 AS1500000526 

AS1400000036 AS1400000068 AS1400000121 AS1400000161 AS1500000531 

AS1400000037 AS1400000069 AS1400000122 AS1400000163 AS1500000555 

AS1400000038 AS1400000070 AS1400000124 AS1400000165 AS1500000563 
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AVIS DE SÉCURITÉ SUR SITE URGENT  
Pompe de nutrition entérale Covidien Kangaroo™ Connect 

 

Réf. ACSS : FA707        La Défense, le 20 avril 2016, 

FORMULAIRE DE VÉRIFICATION DE STOCK 
Vos coordonnées:  
ETABLISSEMENT 
CODE POSTAL VILLE 

 

 
 
Compte Client : Code Client 
 

N° Telephone :  
E-mail: 

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

  Si vous n’avez aucun dispositif merci de bien vouloir cocher cette case    
 

Email : qualite.vigilance@covidien.com ou Fax : 01 47 44 17 80 
 

LISTE DES CODES concernés par cette Action Corrective  

Référence Produit Numéro de série Numéro de BL Quantité 

584400    

    

    

    

    

    

    

 

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

 

Nombre de colis à reprendre :    Poids :   < 45kg   > 45kg  

  

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

 

Nom de la personne : (en capitales) Signature : Date : 

   

 

mailto:qualite.vigilance@covidien.com

