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Information urgente de sécurité  
Tube endotrachéal NIM TriVantage™ EMG - Numéros des modèles 8229706, 

8229707, 8229708, 8229736, 8229737, and 8229738 
Rappel 

 
 

Novembre 2023 

Numéro d’enregistrement unique du fabricant européen : US-MF-000023264  
 

Référence Medtronic : FA1369 

Cher Correspondant de matériovigilance, 

L’objet de cette lettre est de vous informer que Medtronic procède au rappel de lots spécifiques des tubes endotrachéaux 
NIM TriVantage™ EMG. Ce rappel a été initié en raison de rapports reçus dans lesquels les clients ont signalé des bruits 
provenant du système NIM, des problèmes d’amorçage ou d’impédance élevée, ou une surveillance des nerfs intermittente ou 
perdue.  

Risque potentiel pour la santé : 
À la date du 05 octobre 2023, Medtronic avait reçu 87 plaintes indiquant des risques potentiels pour la santé liés à la 
dégradation ou à la perte de fonctionnalité du dispositif pour des lots spécifiques (voir l’annexe A). Les risques potentiels 
peuvent entraîner : extubation imprévue, retard ou annulation du cas, dysphonie, dysphagie, dyspnée ou d’éventuelles lésions 
nerveuses. Les dossiers de Medtronic indiquent que votre établissement peut avoir au moins un des numéros de lot d’appareil 
identifiés dans l’annexe A. 

Actions : 

• Veuillez identifier, et placer en quarantaine les produits affectés de votre inventaire. La liste des numéros de lots 
concernés est jointe à l’Annexe A. Retourner à Medtronic les produits concernés de votre inventaire. Les instructions 
sur la manière de renvoyer ce formulaire et tous les produits concernés à Medtronic figurent sur le formulaire 
d’accusé de réception du client. Votre représentant Medtronic peut vous aider à effectuer ce retour. 

• Veuillez remplir et renvoyer le formulaire d’accusé de réception du client, même si vous n’avez pas de produit 
concerné à affaires.reglementaires@medtronic.com 
 

Notification réglementaire : 
Medtronic a notifié l’ANSM de votre pays de cette action. 

Coordonnées du contact local : 
Nous regrettons toute difficulté que ce problème pourrait causer. Nous sommes attachés à la sécurité des 
patients et apprécions la prompte attention que vous porterez à cette question. Si vous avez des questions 
concernant cette communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic. 
 
Cordialement, 
 
Eric Bonnet  
Directeur Operating Unit ORL France 
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Pièces jointes : 
 Pièce jointe A – Liste des produits affectés 
 Pièce jointe B – Formulaire d’accusé de réception du client 
 
  



Medtronic France SAS 
9, boulevard Romain Rolland 
75014 Paris 
RCS Paris B 722008232 
www.medtronic.fr 
Tel : 01 55 38 17 00 
 

  Page 3 sur 4 
 

Pièce jointe A : Liste des produits concernés 

Produits concernés :   

Noms du produit Numéro du 
produit 

Numéro de lot 

Identifiant TUBE EMG 
8229706 NIM 
TRIVANTAGE™ 
6.0MM 

8229706 0225750658 0225785080 0225785081 0225785083 0225785085 
0225785587 0225787473 0225892912 0225894523 0225904858 
0225974682 0225998102 0225998104 0226099513 0226121951 
0226130941 0226227428 0226246448 0226246716 0226253848 
0226258673 0226276006 0226294121 0226299303 0226299304 
0226321727 0226350207 0226604403 0226628515 0226648757 
0226684520 0226718176 0226745452 

Identifiant TUBE EMG 
8229707 NIM 
TRIVANTAGE™ 
7.0MM 

8229707 0225784378 0225784379 0225784380 0225784381 0225784382 
0225784383 0225784384 0225784385 0225785406 0225785407 
0225785408 0225785410 0225787474 0225798573 0225803180 
0225805468 0225805470 0225809609 0225809610 0225809612 
0225824531 0225825616 0225828951 0225832074 0225832077 
0225841439 0225841440 0225846915 0225846916 0225848733 
0225848733 0225848736 0225848738 0225849141 0225869998 
0225870000 0225877834 0225877835 0225886691 0225915233 
0225915542 0225921185 0225929260 0225929261 0225932768 
0225934163 0225952300 0225952301 0225956683 0225962826 
0225965501 0225965502 0225965503 0225972240 0225980517 
0225983909 0225983910 0225994033 0225994034 0226003805 
0226004326 0226012343 0226012345 0226020502 0226020503 
0226020788 0226030091 0226030095 0226030100 0226043357 
0226057364 0226057365 0226057748 0226057749 0226079291 
0226084995 0226086007 0226086011 0226086014 0226086015 
0226097641 0226102998 0226112818 0226115170 0226119539 
0226121428 0226124551 0226124551 0226130050 0226130051 
0226130055 0226139423 0226144158 0226144159 0226144160 
0226144161 0226144162 0226149512 0226150740 0226157390 
0226157394 0226166003 0226166004 0226166728 0226166730 
0226177144 0226177145 0226177545 0226177687 0226177688 
0226177689 0226185843 0226186007 0226194910 0226201784 
0226203121 0226209733 0226232159 0226232540 0226246722 
0226252324 0226276007 0226278505 0226279176 0226300072 
0226300073 0226321734 0226321735 0226337995 0226337996 
0226350218 0226352415 0226352807 0226352808 0226376135 
0226385562 0226389384 0226389651 0226397416 0226398799 
0226398929 0226406353 0226406354 0226406370 0226406372 
0226429408 0226429410 0226441448 0226452151 0226455033 
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0226455044 0226490525 0226490808 0226512177 0226520885 
0226522308 0226537201 0226537203 0226549613 0226553472 
0226564997 0226564998 0226564999 0226579984 0226591832 
0226601698 0226618838 

Identifiant TUBE EMG 
8229708 NIM 
TRIVANTAGE™ 
8.0MM 

8229708 0225785421 0225785422 0225785423 0225785424 0225785425 
0225785466 0225785467 0225785468 0225787472 0225809611 
0225975149 0225998251 0225998253 0226004208 0226004209 
0226086712 0226121950 0226130937 0226130938 0226130939 

TUBE EMG 8229736 
3PK NIM 
TRIVANTAGE™ 
6MM 

8229736 0225998248 
  

TUBE EMG 8229737 
3PK NIM 
TRIVANTAGE™ 
7MM 

8229737 0225908183 0225908184 0225908185 0225908326 0225908327 
0225908328 0225908329 0225908330 0225908332 0225908334 
0226103711 0226177141 

TUBE EMG 8229738 
3PK NIM 
TRIVANTAGE™ 
8MM 

8229738 0225785470 
  

 


