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Boulogne Billancourt le 16 ao(t 2017,

INFORMATION URGENTE DE SECURITE

Antenne percutanée Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™

A I'attention du : Correspondant de matériovigilance

Tres cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medtronic procéde au rappel de toutes les antennes
percutanées Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™.

Description du probléme :

Cette action corrective de sécurité (FSCA : Field Safety Corrective Action) est initiée suite a six
remontées de clients rapportant le décrochage de l'extrémité verte du trocart de l'antenne d'ablation
Emprint™ de la tige de I'antenne aprés I'ablation. En cas de décrochage, I'extrémité verte du trocart peut
rester dans le corps du patient, ce qui représente un risque de migration latente et d'endommagement
potentiel des tissus adjacents. Quatre rapports de réclamations indiquent que I'extrémité du trocart n'a
pas pu étre récupérée.

Cette action corrective de sécurité ne concerne que les modéles et lots mentionnés ci-dessous.

Code Code Numéro de lot Date de
: ipti i i ipti i mmengant par| .
darticle Description du produit article Description du produit commengant pal SErETEE
Antenne percutannée courte Antenne percutannée courte
CA15L1 Em rint”’?avec technologie CA15L2 Emprint™ avec technologie
P 9 Thermosphere™ - Antenne
Thermosphere™ (15 cm) .
renforcée(15 cm)
Novembre 2017
- De S5L )
Antenne percutannée standard Antenne percutannée standard a Ss7G a
CA20L1 Em rint”l'oavec technolodie CA20L2 Emprint™ avec technologie juillet 2019
Theprmos here™ (20 cm)g Thermosphere™ - Antenne
P renforcée (20 cm)
Ant tannée | Antenne percutannée longue
CA30L1 En er?nfnf)ercu e;nnﬁe longue CA30L2 Emprint™ avec technologie
Thmeprnn?os r?g/reecwe(%ongnggle Thermosphere™ - Antenne
P renforcée(30 cm)
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Medtronic vous demande de bien vouloir mettre en quarantaine tous les produits non utilisés
correspondant aux modeles/ lots détaillés ci-dessus. Les produits inutilisés des modeles et lots concernés
doivent étre retournés tel que décrit dans la section Actions requises ci-dessous. Si vous avez distribué
des antennes percutanées Covidien Emprint™ concernées par ce rappel, veuillez faire suivre les
informations de cette lettre aux personnes concernées dans les plus brefs délais. Tous les produits
mentionnés ci-dessus doivent étre renvoyeés.

Actions requises :

1. Veuillez isoler et cesser d'utiliser les modéles et lots concernés mentionnés a la page 1.

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

Client disposant de produits
concernés en stock

Client ne
disposant
d'aucun produit
concerné en
stock

Ou envoyer le formulaire rempli

Veuillez remplir le formulaire
de vérification des retours ci-
joint dans son intégralité.

Remplissez le

distributeur

distributeur pour convenir du
retour du produit.

concerné en
stock ».

Si le produita | A réception du formulaire, le : . .
" , - L formulaire et Envoyez le formulaire rempli par fax ou
été acheté Service clientéle de S - N
. - cochez la case par courrier électronique a la personne-
directement Medtronic vous contactera . .
. . « Aucun produit ressource de Medtronic dont les
aupres de pour organiser le retour de . . . .
. - concerné en coordonnées figurent sur le formulaire de
Medtronic vos produits. Vous recevrez e
. : o stock ». vérification.

un avoir pour tout dispositif

non utilisé que vous

renvoyez.

. Remplissez le . .
. . Remplissez tous les champs : Envoyez le formulaire rempli par fax ou
Si le produit a . formulaire et - - R
gz ! du formulaire et contactez par courrier électronique a votre
été acheté . cochez la case N N
N directement votre . distributeur et a la personne-ressource

aupres d'un « Aucun produit

de Medtronic dont les coordonnées
figurent sur le formulaire de vérification.
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Cette action est entreprise a la connaissance de I'ANSM. Veillez & ce que toutes les personnes concernées
soient tenues informées, de cet avis et de I'actionafin de garantir I'efficacité de celle-ci. En cas de probléme de
gualité ou d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic.

= Envoyez un e-mail aux Affaires réglementaires de Medtronic a I'adresse suivante:
affaires.reglementaires@medtronic.com

Nous vous présentons toutes nos excuses pour la géne occasionnée. Pour toute question ou en cas de
probléme, n'hésitez pas a contacter votre représentant Medtronic.

Cordialement,

—

— e~

Claire Jégou
Directrice Affaires réglementaires et qualité
Medtronic France
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Annexe A

: : COVIDIEN™ REF CA‘|5L‘[<— Référence

Emprint”

Short Percutaneous Microwave Antenna

Large Spherical Ablation Zone

o [

Antenne micro-ondes |

percutanee courte
Large zone d’ablation lef

Ve perinstzne Mil {roberspharischer Ablationsbereich
Antena mrta de miroondzs perostanes Zona grande de abladiin esférica
Antenna & microende percutanea corta Zona i blazions sfenca ampia

Antena de miomendas pertutanea ourta Zona de ablagao esférica grande

Kert periortan milrovagsantenn Stont sfaricht ablationsomrade T[IIIL
Korte peroutans micraqolfantenne Grote sferisdhe ahlinmm
Faparkas ON LY

a#Tenkz anA (Y e

Hika Anagua Singhe usa Donot
HRSERETS LUSTRRE e

Kritks perkutinai milrovisnd anténa Velk kuloviti ablafnd 2éna /} ( €
Yort, perkutan mikrobalgeantenne Sort, ksgleformet ablationsomrsss LAY

Lishike perkstaanne mikrulsineantzan Suur sfziniine ablatsconitseon Do nok use i ot HDPE  jem

Lyhyt periutaaninen mikmashsantenni Sear ympy nmustoinen ablaatisalus packagaisopened iRt
Minpr dunBeppuc Kepala Nopowopiruy Meyahn Lpaspusi Live Karihvony, et

Hmﬂpemmnmlhnrﬂlnuanhennaﬂqgnrmﬂahnﬂawm LS. Futerre £ S0, 406 £ BT, 167, 7 1 B8 T3 7 V47 630, T B £0, TATT B35, BIB0IE,
2 30 2L ¢HU AHAOE 7 33 92 3 B
Trumpa pos=finé mikrobangy antena Dideds dferinds abliadijes zona Hrnp e Sivoet, Marabekl, WA 23048, L5
anmhumn?ahﬂnuuasnlmﬂ-mmnqmﬂ!nh Kbirz ] Covehe e £ B A

Ket periastan mikrobalk Stort siznsk

Kmﬂammmammmﬁunmmh ablacji
Kratka mikroylnovd periutinna anténa Vel siéndd ablaid 2ona |||I‘||HIII|
101)90884521152538

Kisa Perkitan Milredalga Anteni Buyak Sferik Ablzzyen Zone
I R R SRR

Lot — g Use by

© 2017 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic, le logo de Medtronic et Further, Together sont des marques commerciales de Medtronic. Toutes
les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic. 08/2017 US170735

S.A.S au capital de 3 102 358,08 € - R.C.S. Nanterre 722 008 232 - A.P.E. 4652 Z - T.V.A. : FR 61 722 008 232



