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INFORMATION URGENTE DE SÉCURITÉ  
Cathéter Foley Mon-a-Therm™ avec capteurs de température 

Le 23 août 2018 

Référence Medtronic : FA835 

À l'attention du : Correspondant de Matériovigilance 

Très cher client, 
Cette lettre a pour objectif de vous informer que Degania Silicone procède au rappel volontaire des lots 
de production spécifiques de ses cathéters Foley Mon-a-Therm™ avec capteurs de température. 

Description du problème : 
Medtronic a reçu un avis de la part du fabricant de l'équipement d'origine, Degania Silicone, l'informant 
qu'il procédait au rappel des lots de production spécifiques des cathéters Foley Mon-a-Therm™ avec 
capteurs de température, et ce, à cause de capteurs de température défectueux qui affichent une 
température corporelle inférieure à la température réelle du patient (-2 C environ). La lettre ci-jointe, 
écrite par Degania Silicone, détaille ce rappel. 

Medtronic vous demande d'arrêter immédiatement d'utiliser le produit concerné indiqué ci-dessous. Ce 
produit a été commercialisé entre juin 2017 et le 6 juillet 2018. Veuillez isoler et renvoyer tous les 
produits non utilisés des codes d’articles et des numéros de lots mentionnés dans l’Annexe A. Les 
produits non utilisés, dotés des codes d’articles et numéros de lots affectés doivent être renvoyés 
comme décrit dans la section Actions requises ci-après. Si vous avez distribué l’un des cathéters Foley 
Mon-a-Therm™ avec capteurs de température concernés répertoriés dans l’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. 

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 de côté. 
2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure ci-après. 
3. Remplissez le formulaire de retour de produits rappelés même si vous n’avez pas de stock. 
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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 
la personne-ressource 
de 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 
la personne-ressource 
de Medtronic dont les 
coordonnées figurent 
sur le formulaire de 
vérification. 

L'autorité locale compétente dans votre pays a été informée de cette action. Veuillez conserver une 
copie de cet avis dans votre documentation. 

Si vous prenez connaissance d’un quelconque incident lié à ce problème, veuillez contacter votre 
représentant Medtronic pour lui fournir les informations relatives à ces événements de façon à observer 
les obligations réglementaires en matière de signalement. 

Veuillez nous excuser pour tout désagrément. Pour toute question ou en cas de problème, n'hésitez pas 
à contacter votre représentant Medtronic. 

Cordialement, 

 
 
Alexia Pedrini 
Directrice du Groupe MITG Surgical Innovations  
Medtronic 
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Annexe A 

Code 
d’article 

Description Numéros de lot concernés 

90051T 
TSC CATHETER CLEAR 

16FR STERILE 

S17001607 S17002682 S17004509 S17005529 S17006719 

S17002091 S17003219 S17004510 S17005979 S17006720 

S17002440 S17003301 S17004511 S17005980 S17006721 

S17002441 S17003302 S17004771 S17005981 S17006722 

S17002558 S17003391 S17004772 S17005982 S17006723 

S17002559 S17003456 S17004902 S17005983 S17006724 

S17002560 S17004376 S17005028 S17005984 S17006725 

S17002561 S17004377 S17005029 S17005985 S17007360 

S17002562 S17004378 S17005030 S17005986 S17007459 

S17002563 S17004379 S17005117 S17006718 S17007622 

S17002681 S17004380 S17005281  

 

90052T 
TSC CATHETER CLEAR 

18FR STERILE 

S17000279 S17002452 S17003578 S17007065 S17003461 

S17000280 S17002892 S17005046 S17007171 S17006731 

S17000837 S17003306 S17005298  

 

90053T 
TSC CATHETER CLEAR 8FR 

STERILE 
S17002877 S17002878 S17003909 S17004477 S17005607 

 

90055T 
TSC CATHETER CLEAR 

12FR STERILE 

S17000660 S17000946 S17002077 S17003350 S17004479 

S17000808 S17001347 S17002197 S17003351 S17004736 

S17000809 S17001348 S17002979 S17003439 S17005948 

S17000943 S17001349 S17003347 S17004190 S17005949 

 

90056T 
TSC CATHETER CLEAR 

14FR STERILE 

S17000191 S17002884 S17004486 S17006333 S17007030 

S17000192 S17002982 S17004746 S17006334 S17007032 

S17000231 S17002983 S17004877 S17006687 S17007334 

S17000320 S17003784 S17005004 S17006688 S17007433 

S17001226 S17003785 S17005956 S17006689 S17007434 

S17002082 S17003916 S17005957 S17006690 S17007588 

S17002550 S17003917 S17005958 S17006926 S17000373 

S17002784 S17004351 S17006206 S17007029 S17008259 

S17002883  
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Annexe B 

 

Code d’article 

Numéro de lot 



1  
 
 
 
 
 

Degania Silicone Ltd., 15130, Israël 
Tél. : +972-4-6755100 Fax : +972-4-6709182 

E-mail : ds@ds-il.com Site Web : www.degania-medical.com 
 

 

 

AVIS URGENT DE SÉCURITÉ  
 

Urgent : veuillez apporter la présente lettre à l'attention immédiate de la/des 
personne(s) responsable(s) de l'utilisation du produit mentionné ci-dessous : 

 
À l'attention du client : 

21 juin 2018 

Mise à jour : 26 juin 2018 
Covidien AG 
Weg naar Zwartberg 239, hall 5 
Opglabbeek 3660 
Belgique 

 
Cher client, 

 
Cette lettre a pour objectif de vous informer que Degania Silicone procède au rappel volontaire 
des cathéters à capteur de température vendus à votre établissement. Veuillez consulter le 
tableau nº 1 pour obtenir les renseignements concernant les lots rappelés. 

 
Description du problème : 

 
Les lots mentionnés ci-dessus pourraient comporter des cathéters avec des capteurs de 
température défectueux. Ces pièces afficheront une température corporelle inférieure à la 
température réelle du patient (-2 °C environ). Une mesure de la température corporelle du 
patient incorrecte peut avoir pour conséquence l’établissement d’un mauvais diagnostic et la 
prescription d’un traitement inefficace. 

 
Veuillez suivre immédiatement les Actions requises par le client énoncées ci-
dessous. 

 
1. Veuillez porter ces informations à l’attention immédiate des personnes responsables de 
l’utilisation des pièces concernées. Un rappel doit être effectué par votre entreprise afin de 
collecter tous les produits distribués mentionnés sur la liste des produits pouvant être concernés. 

 
2. Veuillez remplir le formulaire Réponse au rappel et indiquer la quantité de produit concernés 
sont à votre disposition. 

 
3. Retournez immédiatement le formulaire Réponse au rappel à Degania Silicone par e-mail : 
Katia@ds-il.com 

mailto:ds@ds-il.com
http://www.degania-medical.com/
mailto:Katia@ds-il.com
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Tous les produits concernés doivent être renvoyés directement à notre entrepôt en Allemagne : 
 

Dietrich Gass oHG 
Hauptstrasse 60a 
42349 Wuppertal-Cronenberg 
Allemagne 
Téléphone : +49 0202 247 68 15 
Contact : Melissa Wagner (mw@degania-silicone.de) 

 
Si vous avez des questions à ce sujet, veuillez contacter Degania Silicone : 
Degania Silicone Ltd. 

Degania Bet, 1513000, 

Israël 

Katia Kayam, Agent des réclamations client 

Tél. : +972-529532059 

E-mail : Katia@ds-il.com 
 
 
 

Nous regrettons sincèrement la gène occasionnée. Nous prenons les mesures nécessaires pour 

assurer la satisfaction de nos clients et patients, et vous remercions de votre compréhension. 
 
 
 
 
 
 
 

Cordialement, Degania Silicone LTD. 

Andrew Holman, Directeur général 

mailto:ds@ds-il.com
http://www.degania-medical.com/
mailto:Katia@ds-il.com
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Tableau 1 : 

 
Pièce/ 

matériel 

Medtronic nº : 

Description du matériel/de la 

pièce : 

Numéro de 

lot/série 

Date de 

fabrication 

Quantité 

distribuée, 

pièces 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000191 10-02-17 1800 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000192 13-02-17 2880 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000231 14-02-17 2160 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17000279 11-02-17 1800 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17000280 15-02-17 360 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000320 18-02-17 2520 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17000660 11-04-17 2520 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17000808 11-04-17 2520 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17000809 21-03-17 1800 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17000837 22-03-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17000943 20-04-17 2160 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17000946 20-04-17 2520 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17001226 12-04-17 3600 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17001347 20-04-17 1800 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17001348 08-04-17 1440 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17001349 29-04-17 3240 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17001607 19-04-17 1800 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17002077 29-04-17 3600 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002082 26-04-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002091 29-04-17 2160 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17002197 31-05-17 2880 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002440 09-05-17 3600 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002441 12-05-17 3240 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17002452 05-05-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002550 22-05-17 3240 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002558 12-05-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002559 08-05-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002560 11-05-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002561 20-05-17 3600 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002562 20-05-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002563 20-05-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002681 26-05-17 3600 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17002682 06-06-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002784 09-06-17 3600 

mailto:ds@ds-il.com
http://www.degania-medical.com/
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90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE S17002877 27-05-17 720 

90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE S17002878 31-05-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002883 26-05-17 1440 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002884 02-06-17 3240 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17002892 24-05-17 360 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17002979 09-06-17 2880 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002982 02-06-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17002983 01-07-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17003219 09-06-17 1800 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17003301 13-06-17 1800 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17003302 14-06-17 360 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17003306 12-06-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17003347 13-06-17 1080 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17003350 13-06-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17003351 30-06-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17003391 20-06-17 1080 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17003439 01-07-17 1440 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17003456 20-06-17 360 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17003578 08-07-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17003784 12-07-17 2520 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17003785 12-07-17 2160 

90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE S17003909 08-07-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17003916 12-07-17 3600 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17003917 22-07-17 1080 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17004190 20-07-17 2520 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17004351 24-07-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004376 21-07-17 1800 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004377 21-07-17 1440 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004378 22-07-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004379 22-07-17 360 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004380 24-07-17 720 

90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE S17004477 27-07-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17004479 29-07-17 1440 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17004486 26-07-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004509 29-07-17 1440 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004510 29-07-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004511 29-07-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17004736 02-08-17 1440 

mailto:ds@ds-il.com
http://www.degania-medical.com/
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90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17004746 29-07-17 360 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004771 29-07-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004772 27-07-17 1440 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17004877 05-08-17 1800 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17004902 02-08-17 1440 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17005004 01-08-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005028 04-08-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005029 09-08-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005030 12-08-17 1800 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17005046 12-08-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005117 02-08-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005281 14-08-17 2880 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17005298 11-08-17 1800 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005529 23-08-17 2880 

90053T TSC CATHETER CLEAR 8FR STERILE S17005607 18-08-17 720 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17005948 23-08-17 1080 

90055T TSC CATHETER CLEAR 12FR STERILE S17005949 05-09-17 2880 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17005956 26-08-17 360 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17005957 06-09-17 2880 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17005958 06-09-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005979 19-08-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005980 26-08-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005981 28-08-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005982 30-08-17 2880 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005983 01-09-17 3600 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005984 31-08-17 360 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005985 01-09-17 360 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17005986 04-09-17 2160 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006206 08-09-17 360 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006333 16-09-17 3600 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006334 08-09-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006687 22-09-17 2880 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006688 23-09-17 1800 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006689 25-09-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006690 29-09-17 3240 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006718 23-09-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006719 23-09-17 2160 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006720 25-09-17 1440 

mailto:ds@ds-il.com
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90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006721 28-09-17 1440 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006722 03-10-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006723 26-09-17 720 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006724 06-10-17 1440 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17006725 11-10-17 1800 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17006926 11-10-17 3240 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007029 11-10-17 360 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007030 12-10-17 2520 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007032 23-10-17 3960 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17007065 12-10-17 360 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17007171 17-10-17 720 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007334 26-10-17 2880 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007360 17-10-17 360 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007433 26-10-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007434 31-10-17 1080 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007459 31-10-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17007588 04-11-17 2520 

90051T TSC CATHETER CLEAR 16FR STERILE S17007622 31-10-17 1440 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17000373 03-03-17 1080 

90056T TSC CATHETER CLEAR 14FR STERILE S17008259 12-12-17 1080 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17003461 20-06-17 1080 

90052T TSC CATHETER CLEAR 18FR STERILE S17006731 21-09-17 720 

Total :    227 520 
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