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INFORMATION URGENTE DE SECURITE MISE À JOUR 
Unités de chargement articulées Covidien Endo GIA™ 

 

 

Mai 2018 

 

Référence Medtronic : FA816 

 

À l'attention du Correspondant de Matériovigilance 

 

Très cher client, 

 
Cette lettre a pour objectif de vous informer d'une mise à jour de notre communication datant de début Mai 2018 
relative au rappel volontaire de Medtronic pour les lots de production spécifiques de ses unités de chargement 
articulées Covidien Endo GIA™. 

De nouveaux lots et codes sont concernés par ce rappel. Une liste complète des produits concernés est jointe à la 
présente en Annexe A. Les lots supplémentaires sont signalés par un astérisque (*).  

 

Description du problème : 

Ce rappel volontaire est réalisé car il se peut que le dispositif ait mal été assemblé. L'utilisation d'un produit 

présentant ce défaut pourrait entraîner l'incapacité à former une ligne d'agrafes lorsque les tissus sont divisés, et 

donc mener à un saignement ou à une fuite de contenu luminal. Medtronic a reçu cinq signalements de blessure 

liée à ce défaut.  

 
Medtronic vous demande d’arrêter immédiatement d’utiliser les produits indiqués dans l’Annexe A. Mettez de côté 
et renvoyez les produits inutilisés associés aux codes d'articles et aux lots répertoriés. Les produits inutilisés des 
codes d'articles et lots concernés doivent être retournés tel que décrit dans la section Actions requises ci-
dessous. Si vous avez distribué des dispositifs Endo GIA™ listés en Annexe A, veuillez faire suivre les informations 
de cette lettre aux personnes concernées dans les plus brefs délais. Tous les produits inutilisés des codes 
d'articles et lots concernés doivent être renvoyés. 
 

  

http://www.medtronic.com/
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Actions requises : 

1. Veuillez arrêter immédiatement l'utilisation des dispositifs associés aux codes d'articles et aux lots concernés 
répertoriés dans l’Annexe A et les mettre en quarantaine. 

2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure ci-après. 

3. Veuillez remplir le formulaire de vérification des retours même si vous n’avez pas ces produits en stock. 
 
 
 

  
Client disposant de produits 

concernés en stock 

Client ne disposant 

d'aucun produit 

concerné en stock 

Où envoyer le formulaire rempli 

Si le produit a 

été acheté 

directement 

auprès de 

Medtronic 

Veuillez remplir le formulaire de 

vérification des retours ci-joint 

dans son intégralité. À 

réception du formulaire, le 

Service clientèle de Medtronic 

vous contactera pour organiser 

le retour de vos produits. Vous 

recevrez un avoir pour tout 

dispositif non utilisé que vous 

renvoyez. 

Remplissez le 

formulaire et cochez 

la case « aucun 

produit concerné en 

stock ».  

Envoyez le formulaire rempli par fax ou 

par courrier électronique à votre 

représentant Medtronic dont les 

coordonnées figurent sur le formulaire 

de vérification. 

Si le produit a 

été acheté 

auprès d'un 

distributeur 

Remplissez tous les champs du 

formulaire et contactez 

directement votre distributeur 

pour convenir du retour du 

produit.   

 

Remplissez le 

formulaire et cochez 

la case « Aucun 

produit concerné en 

stock ».  

 

Envoyez le formulaire rempli par fax ou 

par courrier électronique à votre 

distributeur et à votre représentant 

Medtronic dont les coordonnées 

figurent sur le formulaire de 

vérification. 
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L’ANSM a été informée de cette action. Veuillez conserver une copie de cet avis dans votre documentation. En cas 

de problème de qualité ou d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic. 
 
Nous vous présentons toutes nos excuses pour la gêne occasionnée. Nous nous sommes engagés pour la sécurité 

des patients et vous prions de traiter cette question au plus vite. Pour toute question concernant cette 

communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic. 

Cordialement, 

 

 
 
Alexia Pedrini 
Directrice du Groupe MITG Surgical Innovations  
Medtronic 
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Annexe A 
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 

 

 
  

Item Code Description

N7L0521KX* N7M0047KX* N7M0592KX* N7M1001KX*

N7L0975KX* N7M0434KX* N7M0683KX* N8A0203KX*

N7L1057KX* N7M0528KX* N7M0937KX* N8A0677KX*

N7L1098KX * N7M0529KX* N7M0949KX* N8C0144KX*

N7L1099KX*

N7L0711KX* N7L1141KX* N7M0853KX* N8B0419KX*

N7L0912KX* N7M0241KX* N8A0271KX* N8C0012KX*

N7L0973KX* N7M0353KX* N8A0684KX* N8C0143KX*

N7L1038KX* N7M0366KX* N8A0924KX* N7M0996KX*

N7L0807KX* N7M0548KX* N8A1143KX* N8A0173KX*

N7L1050KX* N7M0617KX* N8B0161KX* N8A0488KX*

N7L1125KX* N7M0745KX* N8B0283KX* N8C0136KX*

EGIA60AXT Endo GIA™ 60 mm Extra Thick Black Articulating Reload with Tri-Staple™ Technology N7L0974KX* N7M0486KX* N7M0762KX* N8A0363KX*

N7M0045KX* N7M0398KX* N8A0523KX* N8B0088KX*

N7M0070KX* N8A0255KX* N8B0080KX*

N7L0852X* N7M0130X* N8A0145X* N8A0336X*

N7L0931X* N7M0639X* N8A0796X* N8B0993X*

SIG30AVM

Tri-Staple™ 2.0 Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 30 mm 

Vascular/Medium N7L1019X* N7M0129X* N7L0734X*

EGIA45AV Endo GIA™ 45mm Gray Articulating Vascular Reload with Tri-Staple™ Technology N7L0823KX* N8A0799KX* N8B1008KX*

EGIA45AXT Endo GIA™ 45 mm Extra Thick Black Articulating Reload with Tri-Staple™ Technology N8A0146KX* N8A0327KX * N8A0907KX*

EGIA45AVM

Endo GIA™45 mm Articulating Vascular/Medium Loading Unit with Tri-Staple™ 

Technology N7L0551KX* N7M0877KX*

EGIA45CTAVM

Endo GIA™ 45mm  Curved Tip Articulating Vascular/Medium Reload with Tri-Staple™ 

Technology N7L1041KX* N8A0199KX*

SIG30AMT

Tri-Staple™ 2.0 Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 30 mm 

Medium/Thick N7L0915X* N7M0468X*

SIG30CTAVM

Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 30 

mm Vascular/Medium N7L1163X* N7M0156X*

SIG45CTAVM

Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 45 

mm Vascular/Medium N7L1049X* N7M0723X*

EGIA30CTAV

Endo GIA™ 30mm Gray Curved Tip Articulating Vascular Reload with Tri-Staple™ 

Technology N7G0756KX N7L0819KX*

EGIA45CTAV

Endo GIA™ 45mm Gray Curved Tip Articulating Vascular Reload with Tri-Staple™ 

Technology N7G0796KX N7L0818KX*

SIG30CTAV

Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Gray Intelligent Reload for use with Signia™ stapling 

system 30 mm Extra Thin/Vascular N7M0128X*

SIG45AXT

Tri-Staple™ 2.0 Black Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 45 mm 

Extra Thick N7M0669X*

EGIA30AV Endo GIA™ 30mm Gray Articulating Vascular Reload with Tri-Staple™ Technology N7G0757KX

Affected Lot Numbers

Tri-Staple™ 2.0 Black Intelligent Reload for use with Signia™ stapling system 60 mm 

Extra Thick

Endo GIA™ 60 mm Articulating Vascular/Medium Loading Unit with Tri-Staple™ 

Technology EGIA60AVM

SIG60AXT

Endo GIA™ 45 mm Articulating Medium/Thick Reload with Tri-Staple™ Technolgy

EGIA45AMT

EGIA60AMT

Endo GIA™ 60 mm Articulating Medium/Thick Reload with Tri-Staple™ Technology
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Annexe A 
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 

 

 
  

Item Code Description

N7L0306KX N8B0724KX N8C1303KRX

N7M0221KX N8C0958KX

N7L0071KX N7M0464KX N8A1014KX

N7L0527KX N7M0786KX N8B0304KX

N7L0792KX N8A0154KX N8C0830KX

N7L0914KX N8A0553KX N8C0847KRX

N7L1014KX N8A0850KX N8C0848KRX

N7L1159KX

N7L0191KX N8B0234KX N8C0147KX

N7M0944KX

N7K1146KX N7M0509KX N8A0434KX

N7L0355KX N7M0520KX N8A0435KX

N7L1119KX N7M0521KX N8B0487KX

N7M0088KX N8A0312KRX N8C0026KX

N7M0343KX N8A0360KX N8C0119KX

N7M0477KRX N8A0433KX N8C0630KX

N7F0576KX N7M0383KX N8A0324KX

N7L0032KX N7M0584KX N8A0477KRX

N7L0239KX N7M0696KX N8A0551KX

N7L0519KX N8A0036KX N8C0357KX

N7M0104KX

N7D0492KRX N7L0699KX N8A0213KX

N7F0518KX N7L0732KX N8B0002KX

N7F0651KX N7L1043KX N8C0429KX

N7L0270KX

N7F0631KX N7M0646KX N8B0099KX

N7L0117KX N7M0740KX N8C0008KX

N7L0397KX N7M0972KX N8C0205KX

N7L0465KX N8A0172KX N8C0532KX

N7L0768KX N8A0539KX N8C0571KX

N7L0911KX N8A0679KX N8C0758KX

N7L1075KX N8A0910KX N8C0795KX

N7M0067KX N8A0961KX N8C1284KRX

N7M0314KX N8B0054KX

030450 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  30mm- 2.0mm

030451 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  30mm - 2.5mm

Affected Lot Numbers

030458 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit 60mm -  3.5mm

030455 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  45mm- 3.5mm

030452 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit   30mm - 3.5mm

030454 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit   45mm -  2.5mm

030457 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  60mm -2.5mm 
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Annexe A  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe A (suite)  
Les lots supplémentaires sont signalés par un * 
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Annexe B 
 

 

 

 

 

Code d'article 

 

Numéro de lot 

 

Code d'article 

 

Numéro de lot 

 

Code d'article 

 

Numéro de lot 

 


