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Information Urgente de Sécurité 
Dispositifs d'aspiration et d'irrigation Covidien Surgiwand™ II 

Rappel 
 
Mars 2021 
 

Référence Medtronic : FA967 
 
Cher Correspondant de matériovigilance, 

L’objet de ce courrier est de vous informer que Medtronic procède au rappel volontaire des lots spécifiques de production 
de ses dispositifs d'aspiration et d'irrigation Covidien Surgiwand™. 

Description du problème : 
Ce rappel volontaire est effectué à la suite à de réclamations faisant état de la présence de particules étrangères dans 
la tubulure du dispositif.  Notre investigation a identifié un processus d'assemblage qui pouvait potentiellement 
endommager le « connecteur en Y », permettant à de petits morceaux du connecteur de se déplacer dans la tubulure du 
dispositif. L'utilisation de ce dispositif avec ce numéro peut entraîner une infection, une réaction allergique ou une 
réaction à un corps étranger. Des améliorations des processus de fabrication ont été mises en place afin de corriger ce 
problème. Aucun incident, en lien avec ce problème, entrainant des blessures graves, a été rapporté. 
 
Ce rappel volontaire affecte uniquement les codes article associés aux numéros de lot répertoriés en annexe A.  

Actions requises : 

1. Veuillez immédiatement isoler et cesser d’utiliser les références associées aux numéros de lots concernés mentionnés 
dans l’Annexe A. 

2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure ci-après. Tous les produits inutilisés avec les références 
concernées et les numéros de lots associés doivent être renvoyés. 

3. Si vous avez distribué les dispositifs d'aspiration et d'irrigation Covidien Surgiwand™ II concernés répertoriés dans 
l’Annexe A, veuillez faire suivre les informations de cette lettre aux personnes concernées dans les plus brefs délais. 

4. Remplissez le formulaire de retour produits même si vous n’avez pas de 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 retour 
produits ci-joint dans son intégralité.  
À réception du formulaire, le Service client 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 en stock ». 

Envoyez le formulaire rempli par fax ou 
par courrier électronique au contact de 
Medtronic dont les coordonnées 
figurent sur le formulaire de retour 
produits. 

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 des produits.   

Remplissez le formulaire et 
cochez la case « Aucun 
produit en stock ». 

Envoyez le formulaire rempli par fax ou 
par courrier électronique au contact de 
Medtronic dont les coordonnées 
figurent sur le formulaire de retour 
produits. 
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Medtronic a informé l’ANSM de cette action. 
 
Nous vous présentons toutes nos excuses pour la gêne occasionnée. La sécurité du patient étant notre priorité, nous vous 
remercions par avance de votre intervention rapide. Pour toute question concernant cette communication, veuillez contacter 
votre représentant Medtronic. 
 

Cordialement, 
 
Responsable local/de BU  
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Annexe A 

 
Code article Description Numéros des lots concernés 

178083 Dispositif d’aspiration et d’irrigation Surgiwand™ II Auto Suture™ 5 mm 

P9D0020Y P9F1565Y P0B1393Y P0F0332Y P0G0436Y 

P9D1478Y P9F1566Y P0B1394Y P0F0333Y P0G0483Y 
P9E1057Y P9G0718Y P0C0405Y P0F0334Y P0G0484Y 
P9E1058Y P9G0719Y P0C0406Y P0F0335Y P0G0542Y 
P9E1059Y P9K1412Y P0C0413Y P0F0336Y P0G0543Y 
P9E1064Y P9K1444Y P0C1101Y P0F0337Y P0G0544Y 
P9E1065Y P9D0022Y P0C1102Y P0F0646Y P0G0545Y 
P9E1066Y P9D0021Y P0C1554Y P0F0647Y P0G0717Y 
P9E1121Y P9K1493Y P0C1555Y P0F0648Y P0G0718Y 
P9E1122Y P9K1494Y P0C1556Y P0F0649Y P0H0176Y 
P9E1123Y P9K1495Y P0E1077Y P0F0718Y P0H0177Y 
P9E1124Y P9K1496Y P0E1078Y P0F0944Y P0H0213Y 
P9E1197Y P9K1497Y P0E1079Y P0F0945Y P0H0430Y 
P9E1380Y P9K1616Y P0E1086Y P0F0946Y P0J0017Y 
P9E1381Y P9K1615Y P0E1087Y P0F0947Y P0J0627Y 
P9E1382Y P0A1508Y P0E1088Y P0F0948Y P0K0130Y 
P9E1383Y P0A1509Y P0E1177Y P0G0034Y P0K0158Y 
P9F1162Y P0B1130Y P0E1178Y P0G0035Y P0K0373Y 
P9F1163Y P0B1131Y P0E1179Y P0G0036Y P0L0480 
P9F1280Y P0A1510Y P0F0120Y P0G0037Y P0L1176 
P9F1281Y P0B1262Y P0F0121Y P0G0038Y P0L1177 
P9F1563Y P0B1291Y P0F0122Y P0G0059Y P0L1261 
P9F1564Y P0B1292Y P0F0123Y P0G0060Y P0L1399 

              

178093 Dispositif d’aspiration et d’irrigation Surgiwand™ II Auto Suture™ 5 mm avec 
crochet en L 

P9C1632Y P9E0016Y P9K1503Y P0E1281Y P0F0872Y 
P9C1634Y P9E0017Y P9K1618Y P0E1313Y P0G0649Y 
P9C1635Y P9E1007Y P0B1134Y P0E1314Y P0G0650Y 
P9C1636Y P9E1279Y P0B1135Y P0E1393Y P0H0179Y 
P9D1175Y P9E1325Y P0B1268Y P0F0126Y P0H0180Y 
P9D1177Y P9E1326Y P0B1399Y P0F0127Y P0J0578Y 
P9D1176Y P9E1328Y P0C0411Y P0F0440Y P0J0579Y 
P9D1178Y P9F1164Y P0C1105Y P0F0441Y P0J0629Y 
P9D1346Y P9F1568Y P0C1557Y P0F0443Y P0K0336Y 
P9D1347Y P9K1445Y P0C1558Y P0F0651Y P0L1175 
P9D1480Y P9K1446Y P0E1180Y P0F0652Y P0L1262 
P9D1481Y P9K1501Y P0E1181Y P0F0846Y P0L1304 
P9B1359Y P9K1502Y   

              

178094 Dispositif d’aspiration et d’irrigation Surgiwand™ II Auto Suture™ 5 mm avec 
extrémité en spatule 

P9D1179Y P0B1136Y P0E1173Y P0E1384Y P0K0334Y 
P9D1180Y P0B1400Y P0E1383Y P0G0739Y   
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Identification du dispositif concerné 
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article 
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article 

Numéro 
de lot 

Numéro 
de lot 
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article 

Numéro 
de lot 


