Information Urgente de sécurité

Cathéter a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanée (ATP) Amphirion® Deep
Numéros de Modeéles et de lots en annexe A

Rappel
Octobre 2015

Référence Medtronic: FA684

Cher correspondant de matériovigilance ou cher professionnel de santé,

Par la présente, nous souhaitons vous informer du rappel volontaire que Medtronic mene sur un nombre limité de
cathéters a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanéee Amphirion® Deep. Ce rappel est initié du fait du
risque potentiel de bréche de U’emballage des produits des lots concernés. Une liste compléte de ’ensemble des
modeles et lots concernés par ce rappel est jointe en annexe A. D’aprés nos fichiers, vous avez recu un ou plusieurs
cathéters potentiellement concernés. Ce probléme n’affecte pas les autres produits ou dispositifs implantables de
Medtronic.

Il est important de noter que, a la date du 15 octobre 2015, Medtronic n’avait recu aucune réclamation ni aucun rapport
d’évéenement indésirable lié a un emballage incorrectement scellé. Le risque de bréche dans ’emballage primaire a été
découvert lors d’un test interne d’emballage, qui implique I’exposition de celui-ci a des conditions extrémes.

Bien que nous n’ayons recu aucune réclamation liée a ce probléme, Medtronic prend la précaution de rappeler ces
produits étant donné qu’une bréche dans ’emballage peut compromettre la stérilité du produit. Les patients déja
traités avec un cathéter a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanée concerné par ce rappel doivent
continuer a étre suivis selon votre pratique habituelle.

Nos fichiers indiquent que vous avez recu un ou plusieurs cathéters potentiellement concernés. Medtronic vous demande
de bien vouloir réaliser les actions suivantes :

e Retirer les dispositifs concernés du stock et les mettre immédiatement en quarantaine.

e Retourner les produits concernés a Medtronic.Votre représentant commercial vous assistera pour le retour des produits
concernés et le déclenchement de I'avoir correspondant.

Nous vous remercions de transmettre cette information au sein de votre établissement. Si vous avez transmis les dispositifs
concernés a un autre établissement, merci de leur transmettre cette information et de les aider pour le retour des produits.

L’Autorité Compétente de votre pays a été informée de ce rappel.

N’hésitez pas a contacter votre représentant commercial Medtronic pour toute question complémentaire concernant
cette communication. Medtronic s’engage a ce que ses produits répondent aux normes de qualité les plus élevées. Nous
vous remercions pour votre aide dans la gestion de ce rappel et nous excusons par avance de la géne occasionnée.

Bien cordialement,

Directeur de Division



Information Urgente de sécurité

Cathéter a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanée (ATP) Amphirion® Deep
Annexe A: Numéros de Modeéles et de lots concernés

Modeles concernés de cathéters a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanée (ATP) Amphirion® Deep:

AMDO015020002

AMD020120152

AMD025150152

AMD030150152

AMD040120002

AMD335210002

AMD015020151

AMD020150002

AMD030040002

AMD035040152

AMD040120152

AMD335210152

AMD015020152

AMD020150152

AMD030040152

AMD035120002

AMD040150002

AMD354210002

AMD020040002

AMD025040152

AMD030080002

AMDO035150002

AMD040150152

AMD354210152

AMD020040152

AMDO025080152

AMD030080152

AMD035150152

AMD225210002

AMD020080002

AMD025120002

AMD030120002

AMD040040152

AMD225210152

AMD020080152

AMD025120152

AMD030120152

AMD040080002

AMD253210002

AMD020120002

AMD025150002

AMD030150002

AMD040080152

AMD253210152

Lots concernés de cathéters a ballonnet pour Angioplastie Transluminale Percutanée

(ATP) Amphirion® Deep:

209406892

209436627

209471309

209532768

209551998

209633607

209664057

209759610

209760087

209406894

209436628

209471310

209532769

209553420

209633608

209664058

209759612

209760092

209425763

209470464

209471311

209532770

209553421

209633610

209722475

209759614

209793539

209425766

209470465

209471312

209532771

209553422

209633611

209722478

209759615

209794020

209425767

209470466

209471313

209532772

209553423

209633612

209722479

209759616

209794024

209425768

209470467

209471314

209532773

209553424

209633613

209722660

209759617

209821555

209425769

209470468

209471315

209532774

209553426

209633614

209722661

209759618

209821662

209425770

209470469

209507754

209532775

209553427

209633615

209722662

209759619

209821663

209425771

209470470

209507755

209532776

209553428

209633616

209722663

209760060

209821666

209425773

209470471

209507756

209532777

209553429

209633617

209722664

209760061

209821677

209425778

209470472

209507757

209532778

209601495

209633618

209722665

209760062

209855562

209425802

209470473

209507758

209532779

209601496

209633619

209722666

209760063

209855566

209425805

209470474

209509780

209532780

209601499

209633620

209722667

209760064

209882402

209425806

209470475

209509781

209532781

209601620

209633621

209722668

209760066

209882406

209425807

209470476

209509782

209532782

209601621

209633622

209722670

209760068

209900845

209436574

209470477

209509783

209532783

209601625

209633623

209722671

209760069

209900847

209436575

209470478

209509784

209532784

209601628

209633624

209722673

209760070

209900848

209436576

209470479

209509785

209532785

209601629

209633625

209722674

209760073

209900850

209436577

209471300

209509786

209532786

209601630

209633627

209722675

209760076

209900856

209436578

209471301

209530579

209532787

209601631

209633629

209722677

209760077

209900859

209436620

209471302

209532760

209532788

209601633

209664048

209722678

209760078

209917247

209436621

209471303

209532762

209532789

209633600

209664049

209722679

209760079

209917249

209436622

209471304

209532763

209532790

209633601

209664050

209722680

209760081

209436623

209471305

209532764

209532791

209633602

209664051

209722681

209760082

209436624

209471306

209532765

209551995

209633603

209664053

209722682

209760083

209436625

209471307

209532766

209551996

209633604

209664055

209722683

209760084

209436626

209471308

209532767

209551997

209633606

209664056

209722685

209760085




