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REF: Rappel Biosense Webster «ShipTo_zip» «ShipTo_City»

Catheter ThermoCool SmartTouch SF A l'attention de la Pharmacie et du Correspondant

de Matériovigilance

INFORMATION IMPORTANTE DE SECURITE
Rappel volontaire de cathéters THERMOCOOL SMARTTOUCH® SF Biosense Webster
Références produits: D134801, D134802, D134803, D134804, D134805, D134701,
D134702, D134703
Lots : Voir annexe

Monsieur, Madame,

L’'objet de cette communication est de vous informer que Biosense Webster, division de
Johnson & Johnson Medical NV/SA, initie un rappel volontaire de certains lots de cathéters
ThermoCool SmartTouch® SF (réf produits : D134801, D134802, D134803, D134804,
D134805, D134701, D134702, D134703).
Cette lettre fournit des informations importantes au sujet des dispositifs concernés et les
instructions a suivre afin de les retourner.

Description du probleme:

Biosense Webster a identifi¢ qu’au cours du process de fabrication des cathéters
ThermoCool SmartTouch® SF, un probléme de fabrication pouvait entrainer une soudure
incompléte de I'extrémité du dispositif.

A ce jour, aucune conséquence patient ou réclamation n’a été rapportée en lien avec ce
défaut.

Cependant, du fait du risque potentiel de détachement de I'extrémité du cathéter, nous
initions un rappel de lots volontaire des cathéters ThermoCool SmartTouch® SF portant les
lots indiqués en annexe 1.

Dispositifs concernés : Indication d’utilisation :

Le cathéter de navigation bidirectionnelle ThermoCool SmartTouch® SF de Biosense
Webster et ses accessoires sont indiqués pour les cartographies électrophysiologiques
cardiaques faites par cathéter (stimulation et enregistrement) et, quand il est utilisé avec un
générateur de radiofréquences, pour I'ablation cardiaque.
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Vos actions a mener :

Lire avec attention le paragraphe « description du probléme »

Identifier immédiatement et mettre de cété les produits concernés de fagon a s’assurer
qu’ils ne seront pas utilisés. Maintenir une copie de ce courrier avec les cathéters
ThermoCool SmartTouch® SF concernés jusqu’a ce qu'ils soient retournés a Biosense
Webster.

Signer et retourner le formulaire d’'inventaire, méme si vous ne détenez pas de dispositif
concerné au département qualité et vigilance par fax au 01.55.00.28.34

Organiser le retour des dispositifs concernés que vous pourriez détenir en accord avec
les instructions fournies

Transmettre cette information de sécurité aux personnes appropriées de votre
établissement de sante.

Rester attentifs a cette notification jusqu'a ce que les dispositifs concernés soient
retournés a Biosense Wesbter.

Modalités de retour

A réception de votre fiche d’inventaire, notre Service Clients Solution vous contactera
afin d’organiser avec vous les formalités du retour et vous adressera un bon de retour
indispensable au traitement de votre dossier.

Les produits isolés devront étre retournés accompagnés des deux formulaires
(Inventaire et Bon de retour). Seuls les produits retournés seront traités, selon les
modalités définies avec notre Service Clients Solution.

Informations complémentaires:

L’ANSM a été informée de ce retrait volontaire.

Assistance
Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter votre attaché commercial.

Pour toute demande relative aux modalités de retour des produits, contacter notre Service
Clients Solution au 01 55 00 33 10.

Nous vous présentons nos excuses pour la géne occasionnée par ce rappel volontaire.

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos salutations distinguées.

Pascale BRUNEL
Responsable Département Qualité et Vigilance
Pharmacien — Correspondant de matériovigilance
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INFORMATION IMPORTANTE DE SECURITE

Rappel volontaire de certains lots de cathéter TEHRMOCOOL SMARTTOUCH SF
BIOSENSE WEBSTER
Références produits D134801, D134802, D134803, D134804, D134805, D134701,
D134702, D134703
Biosense Webster a identifi¢ qu’au cours du process de fabrication des cathéters
ThermoCool SmartTouch® SF, un probléme de fabrication pouvait entrainer une soudure

incompléte de I'extrémité du dispositif.

1. Merci de compléter cette fiche réponse
2. Laretourner au Département Qualité et Vigilance par fax au 01 55 00 28 34

Dispositifs en stock (Veuillez cocher une case):

o Aucun ThermoCool SmartTouch® SF a retourner
[ ] Dispositifs déja utilisés lors de procédures
[ ] Déja retourné (s)
[ ] Déja détruit (s)
[ ] Autre, expliquez:
o ThermoCool SmartTouch® SF a retourner:

Références Numéros de série/lot Quantité aretourner

Date de réception de la notification:

Je soussigné M./Mme/Melle ...,
FONCioN: ...
TEIEPNONE: ... e

atteste, par la présente avoir pris connaissance de l'information de sécurité du xxxx et
m’engage a la communiquer a I'ensemble du personnel susceptible d’étre utilisateur au sein
de notre établissement ou d’autre(s) établissement(s) dans le(s)quel(s) les dispositifs
auraient été transférés.

«ShipToName»

«ShipTo_Address_L3» «ShipTo_Address_L4»

«ShipTo_zip» «ShipTo_City»

Fait @ .....ocoovii ,

Cachet de I'établissement Signature..........
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ANNEXE 1A: Liste des lots affectés reference produit D134701

Lot Number

Lot Number

Lot Number

Lot Number

Lot Number

Lot Number

Lot Number

Lot Number

16109575L

17030260L

17050102L

17071793L

17094394L

17109349L

17113767L

17117496L

16112946L

17030261L

17050103L

17071795L

17094395L

17109350L

17113768L

17117642L

17000306L

17035265L

17050104L

17075110L

17094396L

17109351L

17113769L

17117644L

17005952L

17035266L

17050105L

17075111L

17096173L

17109352L

17113770L

17117645L

17007089L

17035267L

17050717L

17075112L

17098694L

17111645L

17113771L

17117646L

17010765L

17035269L

17050719L

17075113L

17098696L

17111646L

17113996L

17117647L

17010766L

17035270L

17050721L

17075879L

17098699L

17111647L

17113997L

17118086L

17012444L

17035985L

17050722L

17075880L

17098702L

17111648L

17113998L

17118094L

17012445L

17035986L

17050742L

17079829L

17098705L

17112144L

17113999L

17118095L

17015865L

17035987L

17055756L

17079830L

17098709L

17112145L

17114000L

17118096L

17015866L

17035988L

17055758L

17080107L

17099670L

17112146L

17114001L

17118099L

17015867L

17040940L

17055759L

17080108L

17099672L

17112147L

17115912L

17118100L

17015868L

17041674L

17055760L

17080109L

17099674L

17112148L

17115913L

17118101L

17019786L

17041675L

17055761L

17081204L

17099675L

17112149L

17115914L

17118103L

17019787L

17041676L

17055762L

17081209L

17099677L

17112150L

17115915L

17118587L

17021233L

17041677L

17055763L

17081211L

17102481L

17112705L

17116731L

17118588L

17021234L

17041678L

17055764L

17085302L

17102482L

17112709L

17116733L

17118589L

17024791L

17041679L

17055765L

17085303L

17102484L

17112714L

17116734L

17118591L

17024792L

17041680L

17055766L

17085612L

17102485L

17112715L

17116735L

17118593L

17027101L

17041681L

17060291L

17086940L

17103589L

17112716L

171167421

17121315L

17027191L

17045718L

17060292L

17086941L

17103591L

17112717L

17116743L

17121319L

17027192L

17045719L

17060778L

17086942L

17104388L

17112718L

17116744L

17121323L

17027193L

17045720L

17060779L

17089494L

17104389L

17112719L

17116745L

17121329L

17027194L

17045721L

17060780L

17089501L

17104390L

17112720L

17116746L

17121330L

17027195L

170457221

17065358L

17089502L

17104391L

17112721L

17116748L

17122813L

17027196L

17045723L

17065359L

17089503L

17107769L

17112723L

17117487L

17122818L

17030253L

17046555L

17065811L

17089504L

17107770L

17112724L

17117488L

17122824L

17030254L

17046556L

17065812L

17089505L

17107771L

17112725L

17117490L

17122825L

17030255L

17046557L

17065813L

17090426L

171077721

17113762L

17117491L

17122826L

17030256L

17046558L

17071775L

17090427L

17108451L

17113763L

171174921

17122828L

17030257L

17046559L

17071777L

17090428L

17108452L

17113764L

17117493L

17123880L

17030258L

17046559L

17071780L

17094391L

17108453L

17113765L

17117494L

17123883L

17030259L

17046560L

17071782L

17094392L

17108454L

17113766L

17117495L

17123885L
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ANNEXE 1B: Liste des lots affectés référence produit D134702

Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
16109573L 17035271L 17056882L 17075117L 17095489L 17108456L
16112947L 17035272L 17056883L 17075156L 17096175L 17108457L
16112948L 17035275L 17056884L 17075881L 17096176L 17108458L
17000307L 17035318L 17056885L 17075882L 17096177L 17109355L
17005953L 17035319L 17056886L 17075883L 17096178L 17109356L
17007090L 17035989L 17056887L 17079831L 17096179L 17109357L
17011460L 17035990L 17056888L 17079832L 17096180L 17109358L
17011461L 17035991L 17056890L 17080110L 17099251L 17111649L
17012446L 17035992L 17060293L 17080111L 17099252L 17111650L
17014583L 17041714L 17060294L 17080112L 17099680L 17111651L
17014584L I 17041715L I 17060781L 17081213L I 17099682L I 17111652L
17017257L 17041716L 17060782L 17081215L 17099684L 17113199L
17017258L 17041717L 17060783L 17081216L 17099686L 17121946L
17019790L 17041718L 17060784L 17081221L 17099687L 17121947L
17019791L 17041719L 17060785L 17085304L 17100774L 17121948L
17021235L 17041720L 17060786L 17085630L 17100775L 17121949L
17021236L 17041721L 17065360L 17085631L 17100776L 17121950L
17024793L 170417221 17065361L 17085632L 17100777L 17121951L
17024794L 17046561L 17065814L 17085633L 17102488L 17121953L
17027197L 17046562L 17065815L 17086943L 17102501L 17121955L
17027198L 17046563L 17065816L 17086945L 17102504L 17121956L
17027199L 17046564L 17065817L 17086946L 17102523L 17122345L
17027200L 17046565L 17065818L 17086947L 17103592L 17122347L
17027201L 17046566L 17065819L 17090069L 17103593L 17122349L
17027202L 17050106L 17071785L 17090070L 17103594L 17123230L
17027203L 17050107L 17071786L 17090071L 17103595L 17123231L
17030262L 17050108L 17071789L 17090429L 17104392L 17123232L
17030263L 17050109L 17071792L 17090430L 17104393L 17123235L
17030264L 17050723L 17071796L 17090431L 17104394L 17123237L
17030265L 17050724L 17071797L 17091266L 17104395L 17123738L
17030266L 17050728L 17071798L 17091267L 17107773L 17123891L
17030267L 17050731L 17071799L 17091268L 17107774L

17030268L 17050741L 17075114L 17091269L 17107775L

17030269L 17056880L 17075115L 17091270L 17107776L

17030270L 17056881L 17075116L 17095488L 17108455L

Rappel Volontaire Cathéters THERMOCOOL SMARTTOUCH SF
BIOSENSE WEBSTER Novembre 2014 version soumise a 'TANSM




ANNEXE 1C: Liste des lots affectés référence produit D134703

Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
16109574L 17000308L 17007091L 17010768L 17017256L 17091271L
16112950L 17005954L 17010767L 17017255L 17090432L
ANNEXE 1D: Liste des lots affectés référence produit D134801
Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
17005955L I 17007092L I 17022201L I 17086948L I 17086949L
ANNEXE 1E: Liste des lots affectés référence produit D134802
Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
17005956L I 17007093L I 17022206L I 17091272L I 17091273L
ANNEXE 1F: Liste des lots affectés référence produit D134803
Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
17005957L 17122350L 17123741L 17123744L
17007094L 17122351L 17123742L 17124089L
17086159L 17122352L 17123743L 17124090L
ANNEXE 1G: Liste des lots affectés référence produit D134804
Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
17005958L 17015871L 17071801L 17090072L 17099689L 17103598L 17109425L
17007095L 17015872L 17071803L 17090073L 17099691L 17103599L 17109426L
17011452L 17056893L 17071805L 17090074L 17100778L 17104396L 17112151L
17011453L 17056894L 17075884L 17090457L 17100779L 17104397L 171121521
17011454L 17056895L 17075885L 17090458L 17100780L 17108274L 17113200L
17011455L 17060295L 17076527L 17091274L 17100781L 17108277L 17113201L
17014575L 17060296L 17076528L 17095490L 17103460L 17108279L 17122353L
17014576L 17060297L 17079833L 17095491L 17103461L 17108283L 17122354L
17014577L 17065820L 17079834L 17095492L 17103462L 17108460L 17126973L
17014578L 17065821L 17080113L 17095493L 17103463L 17108462L 17126974L
17015869L 17065822L 17080114L 17096181L 17103596L 17108463L 17126991L
17015870L 17071800L 17085305L 17096182L 17103597L 17108465L
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ANNEXE 1H: Liste des lots affectés référence produit D134805

Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number Lot Number
16109570L 17019781L 17035979L 17050100L 17071766L 17084482L 17100786L
16109571L 17019783L 17035980L 17050101L 17071769L 17084483L 17100787L
16109572L 17021237L 17035981L 17050715L 17071772L 17085636L 17102526L
16112951L 17021238L 17035982L 17053141L 17071808L 17085637L 17102527L
16112952L 17021240L 17035983L 17053143L 17071809L 17086950L 17102528L
16112953L 17021241L 17035984L 17053145L 17071810L 17086951L 17102529L
16112954L 17022187L 17038891L 17053147L 17071811L 17089464L 17102530L
17000309L 17022189L 17038892L 17053148L 17074859L 17089465L 17102531L
17000310L 17022191L 17038893L 17053150L 17074860L 17089466L 17103600L
17000311L 17022193L 17038894L 17053152L 17074861L 17089491L 17103601L
17000312L 17024795L 17038895L 17053154L 17074862L 17089492L 17103602L
17001579L 17024796L 17038896L 17053156L 17074863L 17089493L 17103603L
17001580L 17024812L 17041723L 17053157L 17074877L 17090437L 17104661L
17001581L 17024814L 17041724L 17056899L 17074878L 17090455L 17104662L
17001582L 17027204L 17041725L 17056900L 17074879L 17091275L 17104663L
17001583L 17027205L 17041726L 17056901L 17075886L 17091276L 17104664L
17001584L 17027206L 17041727L 17056902L 17075887L 17091277L 17104665L
17001585L 17027207L 17041728L 17058896L 17076529L 17091278L 17104666L
17005959L 17027208L 17044066L 17058897L 17076530L 17094385L 17107777L
17005960L 17027209L 17044072L 17058898L 17078439L 17094386L 17107778L
17007096L 17027210L 17044076L 17058899L 17078440L 17094387L 17107779L
17007097L 17027211L 17044077L 17058900L 17078441L 17094388L 17107780L
17010770L 17031114L 17044078L 17058901L 17078442L 17094389L 17107781L
17010772L 17031115L 17044081L 17058902L 17078443L 17094390L 17107782L
17011456L 17031116L 17045724L 17058903L 17078444L 17096183L 17108264L
17011457L 17031117L 17045725L 17058904L 17078462L 17096185L 17108581L
17011458L 17031118L 17045726L 17064482L 17078485L 17096186L 17108582L
17011459L 17031119L 17045727L 17064483L 17078486L 17096187L 17108583L
17012448L 17031120L 17045728L 17064484L 17078487L 17096188L 17109427L
17012449L 17031121L 17045729L 17064485L 17080116L 17098603L 17109428L
17014579L 17031122L 17048464L 17064486L 17081225L 17098650L 17109429L
17014580L 17031123L 17048465L 17064487L 17081231L 17098651L 17109430L
17014581L 17031124L 17048466L 17064488L 17084474L 17098665L 17109431L
17014582L 17031125L 17048467L 17064489L 17084475L 17098666L 17109432L
17017251L 17034348L 17048468L 17065823L 17084476L 17099694L

17017252L 17034349L 17048469L 17071741L 17084477L 17099695L

17017253L 17034350L 17048470L 17071757L 17084478L 17100782L

17017254L 17034351L 17048471L 17071759L 17084479L 17100783L

17019779L 17034352L 17048472L 17071762L 17084480L 17100784L

17019780L I 17034353L I 17048473L I 17071764L I 17084481L I 17100785L
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