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URGENT: AVIS DE SECURITE

Sonde d’intubation endotrachéale ORALE/NASALE

19 février 2025
Cher Client,

Smiths Medical publie ce courrier pour vous informer d'un probleme concernant les sondes d’intubation
endotrachéales ORALES/NASALES. Ce courrier détaille le probléme et les mesures a prendre.

Probléme :
Smiths Medical a identifié que certaines tailles de sondes d’intubation endotrachéales ORALES/NASALES
pouvaient avoir un diameétre plus petit que prévu.

Risque potentiel :

Si le diameétre du dispositif est plus petit que prévu, il peut en résulter une ventilation inadéquate du
patient aprés l'insertion de la sonde endotrachéale. Dans de telles situations, le patient peut souffrir
d'hypoxie, de sous-dosage et/ou de collapsus cardio-pulmonaire.

A ce jour, Smiths Medical a recu huit (8) rapports de blessures graves potentiellement liées a ce probléme.

Tableau 1: Produits Affectés

Description Référence

TRACHEAL TUBE IVORY UNCUFFED ORAL/NASAL 2.5MM  10/BX 100/105/025
TRACHEAL TUBE IVORY UNCUFFED ORAL/NASAL 3.0MM  10/BX 100/105/030
TRACHEAL TUBE IVORY UNCUFFED ORAL/NASAL 3.5MM  10/BX 100/105/035
TRACHEAL TUBE SILICONISED ORAL/NASAL UNCUFFED 2.0MM 10/BX 100/111/020
TRACHEAL TUBE SILICONISED ORAL/NASAL UNCUFFED 2.5MM 10/BX 100/111/025
TRACHEAL TUBE SILICONISED ORAL/NASAL UNCUFFED 3.0MM 10/BX 100/111/030
TRACHEAL TUBE SILICONISED ORAL/NASAL UNCUFFED 3.5MM 10/BX 100/111/035
TRACHEAL TUBE SILICONIZED CUT-TO-LENGTH. ORAL 3.5MM 10/BX 100/126/035
TRACHEAL TUBE MURPHY EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 2.5MM 10/BX 100/127/025
TRACHEAL TUBE MURPHY EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 3.0MM 10/BX 100/127/030
TRACHEAL TUBE MURPHY EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 3.5MM 10/BX 100/127/035
TRACHEAL TUBE MURPHY EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 2.5MM 10/BX 100/141/025
TRACHEAL TUBE MURPHY EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 3.0MM 10/BX 100/141/030
TRACHEAL TUBE M/EYE UNCUFFED SILICONISED ORAL/NASAL 3.5MM 10/BX 100/141/035

Veuillez-vous référer a I'annexe A pour les numéros de lots des produits concernés.
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Actions de la part des clients :

Il n'est pas nécessaire de retirer une sonde endotrachéale affectée si elle est déja en cours d’utilisation.
Toutefois, il convient de lire attentivement le mode d'emploi avant de continuer a l'utiliser.

1)

2)

3)

4)

Vérifiez tous les emplacements de stockage au sein de votre établissement pour identifier si vous
détenez des références et numéros de lot concernés tels que répertoriés dans cette notification et
cessez leur utilisation. Jetez tous les produits concernés en suivant le processus de mise au rebut de
votre établissement. Si I'élimination n'est pas immédiatement possible dans votre établissement, les
produits doivent alors étre mis en quarantaine jusqu'a leur élimination.

Partagez cette notification avec tous les utilisateurs potentiels du dispositif pour vous assurer qu'ils
sont au courant de cette notification et des mesures proposées. Si les dispositifs sont utilisés a un
autre endroit, veuillez-vous assurer que cette communication y est transmise.

Remplissez et renvoyez le formulaire de réponse client ci-joint a EMEA-FSN@icumed.com dans les 10
jours suivant sa réception pour accuser réception de cette notification.

DISTRIBUTEURS : Si vous avez distribué des produits potentiellement concernés a vos clients, veuillez
leur transmettre immédiatement cet avis et leur demander de remplir le formulaire de réponse et de
VOUS le retourner. Ensuite, le DISTRIBUTEUR doit remplir un SEUL formulaire avec les détails requis
et le retourner a EMEA-FSN@icumed.com.

Pour plus d’informations, veuillez contacter Smiths Medical en utilisant les informations suivantes :

Contact Smiths Medical Information de contact Domaine d’assistance
Gestion Globale des . . Pour signaler un événement
) . globalcomplaints@icumed.com | . ,, . , . .
Réclamations indésirable ou une réclamation produit

https://www.icumed.com/about- | Questions sur le remplacement du

us/contact-us produit et/ou le crédit.

Service Clients

L'autorité compétente nationale de votre pays a été informée de cette action.

Smiths Medical s'engage envers la sécurité des patients et s'efforce de fournir des produits d’une fiabilité
exceptionnelle et le plus haut niveau de satisfaction a ses client. Nous vous remercions par avance pour
votre soutien rapide sur cette notification importante et pour votre coopération.

Sincérement,

Andy Mathein
Vice-Président de la Qualité

Voir ci-dessous :

Annexe A - Numéros de lots des produits concernés
Formulaire de réponse du client
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Annexe A - Numéros de lots des produits concernés

Référence Numéros de lot

3911500 3969644 4050235 4110012 4159071 4209071 4255323 4308451
100/105/025 | 3927026 3986480 4062708 4135634 4166635 4222894 4284465 4337267
3954958 4014665 4080550 4147621 4190224 4247556 4296990 4345413

3880748 3955939 4050237 4121698 4214842 4304610 6001192
3891668 3969646 4059417 4144606 4247557 4337268 6010589
100/105/030 | 3904782 3990354 4062709 4153143 4255324 4343014 6018580
3931190 4004638 4077446 4166633 4264607 4345414 6025898
3942650 4011059 4091972 4192137 4282245 4354054

3874397 3931215 3986481 4059423 4190222 4308452 4370803
100/105/035 | 3901353 3954951 4007482 4121695 4222896 4340958 6010588
3904795 3973457 4023465 4150613 4269334 4347847

3884360 4018131 4068624 4144618 4241691 4304616 4377379 4433467
3927050 4029076 4080552 4166622 4255329 4308454 4412425 4461705
3936628 4036214 4085815 4187114 4260296 4337269 4414897
100/111/020 | 3969650 4047362 4110000 4195285 4271735 4347850 4417663
3973460 4053374 4112845 4206539 4282246 4358010 4427307
3990360 4059424 4135636 4217899 4282247 4361583 4433466

3874369 3986487 4065680 4187126 4296992 4368783 4433470 6018575
3880750 4007485 4080553 4195302 4304618 4370806 4433471 6018576
3895055 4007486 4110009 4214848 4308455 4392320 4461704 6027727
3918122 4018135 4110010 4220271 4337270 4403653 4465594 6055166
100/111/025 | 3930096 4026789 4135622 4222902 4337271 4406591 6001189
3936648 4042235 4141293 4241695 4343025 4414383 6001190
3949085 4047364 4147623 4255331 4345418 4424550 6003051
3955901 4053371 4153140 4290031 4354057 4427318 6010585
3962938 4059426 4166621 4292828 4356222 4433469 6018574

3891574 3981461 4085821 4200189 4304620 4358015 4433472 6013487
3895035 3990362 4091975 4206541 4304621 4364616 4433473 6018594
3901349 4000829 4103890 4214850 4337274 4370809 4433474 6027712
3904790 4014666 4127351 4225676 4337275 4377383 4452150 6027714
3908090 4026786 4138428 4228827 4337276 4379014 4452151
100/111/030 3930098 4026787 4138429 4260297 4340964 4392322 4456323
3933578 4036208 4141277 4262331 4340965 4403654 4461702
3946325 4047356 4147624 4269339 4343026 4406592 4465588
3949086 4053382 4161530 4290034 4343027 4414889 4465589
3955988 4062712 4169644 4292829 4347854 4417662 4465590
3973463 4065678 4187132 4304619 4351770 4425920 6001208
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3874375 3973454 4075489 4169636 4274653 4370811 4427321 6001199
3891590 3981462 4080556 4187134 4295329 4373209 4433475 6010607
3897982 3990363 4091976 4192162 4302268 4377386 4433476 6010608
3911479 4000831 4100450 4206542 4304623 4379005 4446989 6013488
3918158 4007489 4110003 4214852 4306894 4392324 4452143 6018584
100/111/035 3921049 4014667 4112854 4217903 4340968 4394899 4452144 6018585
3936640 4038587 4124778 4220276 4343030 4414384 4456324 6018586
3939719 4047358 4141294 4247562 4343031 4417660 4461701 6036528
3946342 4053384 4144599 4250638 4347856 4424548 4465586

3955906 4059427 4159072 4260298 4351771 4424549 6001197

3969652 4065675 4166606 4271738 4361588 4427310 6001198

100/126/035 3867283

3911512
100/127/025 3986494
4445291

4225686

100/127/030
4465579

3921055
100/127/035 4228833
4380608

3897949 3939725 4018140 4115482 4214857 4241704 4290042 6010587
3904766 3966170 4097361 4159074 4217909 4255341 4337277 6018579
3923790 3981483 4110011 4169669 4230673 4290041 4377393 6027729
6031570

100/141/025

3891596 3936629 3977857 4118078 4233557 4271747 4394926 4445296
3891597 3954964 3981479 4147632 4243803 4287242 4406609 4445297
3927046 3962947 4107074 4217911 4250644 4287243 4433497
3931212 3969660 4110007 4222912 4260304 4392329 4445295

100/141/030

3874417 3939726 4047360 4075491 4118083 4220289 4250647 4274658
3891587 3969662 4050233 4097371 4144611 4220291 4255346 4282270
100/141/035 3897969 3981482 4053381 4109996 4150624 4225683 4260305 4287244
3933576 4042224 4062721 4115492 4166604 4247572 4269347 4370817
4377394
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URGENT: AVIS DE SECURITE - FORMULAIRE DE REPONSE
Sonde d’intubation endotrachéale ORALE/NASALE

19 février 2025

Vérifiez vos stocks et complétez les informations ci-dessous, méme si vous ne possédez pas le produit concerné. Le fait de ne
pas remplir toutes les sections de cette page peut entrainer un avoir incorrect, retardé ou refusé.

Veuillez renvoyer le formulaire complété a EMEA-FSN@icumed.com . Si vous avez des questions sur ce formulaire, veuillez
contacter EMEA-FSN@icumed.com ou votre représentant commercial local.

Nom de I'hopital/établissement

Adresse complete de I'hépital/établissement

Numéro de téléphone

Nom et titre de la personne remplissant ce formulaire

Signature de la personne remplissant ce formulaire

Date

En cas d'achat auprées d'un distributeur, veuillez indiquer ici
le nom/I'emplacement du distributeur a des fins de
tragabilité.

Cochez une des cases ci-dessous :
[ Je n'ai AUCUN produit concerné (remplissez et renvoyez ce formulaire a I'adresse e-mail ci-dessus)
1 oul , j'ai des produits concernés, j'ai informé les utilisateurs de mon établissement et j'ai suivi les instructions qui m'ont été

fournies et détruit tous les articles concernés (voir tableau ci-dessous)

Si vous avez des produits concernés en stock, veuillez compléter le tableau 1 ci-dessous :
TABLEAU 1

Référence Numeéro de lot Quantité en stock Quantité détruite Date de destruction
(unités) (unités)

Si vous avez distribué des produits concernés, veuillez compléter le tableau 2 ci-dessous avec les informations
rassemblées recues de vos clients et répondre a ICU Medical avec les informations globales.
TABLEAU 2

Référence Numeéro de lot Quantité détruite Date de destruction
localement (unités)

Les événements indésirables et les plaintes associés a I'utilisation de ce produit doivent étre signalés et envoyés par
courrier électronique au service mondial de gestion des plaintes de Smiths Medical a globalcomplaints@icumed.com .
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PRODUIT SUPPLEMENTAIRE CONCERNE DETRUIT

Référence

Numéro de lot

Quantité en stock
(unité)

Quantité détruite
(unité)

Date de destruction

Intubation ORAL/NASAL Endotracheal Tube

(FR) FA2502-01



