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INFORMATION URGENTE DE SECURITE

Guides d’angioplastie 0.014”’ et Mandrins Attain Hybrid®
Modeéles et Numéros de lots concernés : se référer a la liste jointe

Rappel

Le 21 Octobre 2013 Référence Medtronic: FA594

Chers professionnels de santé (Personnel hospitalier, Pharmaciens, Surveillante de bloc, et correspondant de
matériovigilance),

Medtronic a identifié un probléme potentiel sur un sous ensemble spécifique de lots appartenant a la gamme
Medtronic des guides d’angiosplastie 0,014 et des mandrins ATTAIN HYBRID® pour lesquels le revétement de
PTFE (polytetrafluoroéthylene) peut se délaminer et se détacher. En conséquence, nous procédons au rappel
des guides issus des lots spécifiques mentionnés dans la liste jointe. Ce probleme concerne un sous-ensemble
de guide et mandrins Medtronic fabriqués depuis le milieu du mois d’Avril 2013 :

Cougar® NITINOL WORKHORSE GUIDEWIRE COUGAR® Steerable Guidewire
Zinger® STAINLESS STEEL WORKHORSE GUIDEWIRE | ZINGER® Steerable Guidewire
Thunder®EXTRA-SUPPORT GUIDEWIRE THUNDER® Steerable Guidewire
ProVia® CROSSING GUIDEWIRE ATTAIN HYBRID® Guide Wire

La délamination et le détachement du revétement de PTFE pourrait mener a une occlusion embolique et une
thrombose vasculaire coronaire, cérébrale, périphérique ou pulmonaire. La thrombose vasculaire et/ou
I’occlusion sont susceptibles d’entrainer des dommages irréversibles ou des lésions d’organes vitaux, incluant
I'infarctus du myocarde ou I'arrét cardiaque.

Au 15 octobre 2013, Medtronic avait recu un total de quatre réclamations en rapport avec ce probleme. Aucun
déces de patient en relation avec ce probléme n’a été rapporté a Medtronic.

Pour les produits concernés et utilisés, aucune action n’est nécessaire. Les patients doivent étre surveillés
conformément a votre protocole de prise en charge standard.

Nos enregistrements indiquent que votre centre a regu un ou plusieurs de ces guides. En conséquence,
Medtronic vous demande de prendre les mesures suivantes :
1. Placer en quarantaine tous les guides concernés par ce rappel présents dans votre inventaire.
2. Retourner a Medtronic tous les guides potentiellement affectés. Votre correspondant Medtronic local
vous assistera dans cette démarche. Si le remplacement des produits est nécessaire, votre représentant
Medtronic pourra vous aider a identifier les produits de remplacement appropriés.

Medtronic a fait le nécessaire afin qu’aucun produit potentiellement concerné ne soit dorénavant expédié.
L’ANSM sera notifiée de ce rappel dés sa mise en application.

Nous vous remercions par avance de faire parvenir cette notification a toutes les personnes de votre centre
pouvant étre concernées par ce rappel. Si un dispositif mentionné dans la liste de rappel a été transféré dans un
autre centre, veuillez nous informer du nom de ce centre afin de faciliter le retour des produits.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée ; soyez assurés que la sécurité des
patients et la qualité de nos produits restent notre plus grande priorité. N’hésitez pas a contacter votre
représentant Medtronic local pour toute question complémentaire.

Bien cordialement,

Directeur CVG — Groupe Cardiovasculaire



INFORMATION DE SECURITE URGENTE
Fils d’intervention Coronaire et Guide Attain Hybrid®
Modeles et Numéros de lots concernés

Le 21 octobre 2013

Référence des modeles Medtronic :

15PROV300HS CGRLS300HS CGRXT300lJ LVCXT190S THNDR190)J ZNGRMS180S
3PROV180HS CGRLS300S CGRXT300S LVTNDR190S THNDR190S ZNGRS180H)
3PROV180SS CGRXT190H)J GWR419478 LVZRLS180J THNDR300)J ZNGRS180HS
3PROV300HS CGRXT190HS GWR419488 LVZRLS180S THNDR300S ZNGRS180S
3PROV300SS CGRXT190J GWR419688 LVZRMS180J ZNGRLS180HJ
CGRLS190H)J CGRXT190S LVCLS190)J LVZRMS180S ZNGRLS180HS
CGRLS190HS CGRXT300H) LVCLS190S LVZRXT180J ZNGRMS180H)
CGRLS190S CGRXT300HS LVCXT190) LVZRXT180S ZNGRMS180HS

Numéros des lots concernés:
6752371 G13A00108 G13A00874 G13A01354 G13A01639 GV846
6752383 G13A00109 G13A00910 G13A01355 G13A01640 GV847
6752385 G13A00110 G13A00911 G13A01400 G13A01641 GV848
6759937 G13A00112 G13A00920 G13A01401 G13A01650 GV849
6759939 G13A00113 G13A00921 G13A01409 G13A01651 GV851
6759941 G13A00114 G13A00931 G13A01410 GT414 GV852
6769772 G13A00116 G13A00936 G13A01411 GU543 GV854
6781453 G13A00117 G13A00937 G13A01446 GV117 GV875
6781454 G13A00118 G13A00939 G13A01447 GV118 GV876
6781455 G13A00123 G13A00940 G13A01449 GV121 GV919
6808160 G13A00130 G13A00971 G13A01450 GV259 GW405
6808161 G13A00692 G13A00972 G13A01452 GV260 GW406
6808164 G13A00713 G13A00973 G13A01477 GV261 GW407
6808165 G13A00715 G13A00974 G13A01478 GV276 GWS508
6808166 G13A00716 G13A00975 G13A01569 GV287 GWS509
6808167 G13A00734 G13A00976 G13A01584 GV381 GWS510
6831243 G13A00735 G13A00977 G13A01600 GV382 GW547
6840866 G13A00788 G13A00978 G13A01601 GV827 GW594
6840878 G13A00792 G13A00979 G13A01604 GV829 GW675
6840879 G13A00794 G13A00980 G13A01605 GV830 GW683
6866694 G13A00803 G13A00981 G13A01606 GV831 GW687
6866696 G13A00804 G13A00982 G13A01607 GV832 GW688
6866697 G13A00805 G13A01016 G13A01608 GV835 GW690
6873688 G13A00809 G13A01017 G13A01609 GV836 GW695
6873692 G13A00810 G13A01270 G13A01620 GV837 GW706
6873694 G13A00811 G13A01271 G13A01621 GV838 GW710
G13A00104 G13A00814 G13A01300 G13A01622 GV839 GW745
G13A00105 G13A00815 G13A01324 G13A01623 GV840 GW746
G13A00106 G13A00843 G13A01330 G13A01624 GV844 GW758
G13A00107 G13A00870 G13A01352 G13A01638 GV845 GW761

GW768



