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Avis urgent de sécurité sur le terrain

Fil-guide coronaire Galeo Pro
Identifiant FSCA : CM-041116

Rappel d’appareil

7 novembre 2016

Concert Medical, LLC annonce une mesure corrective volontaire de sécurité sur
le terrain concernant son fil-guide coronaire Galeo Pro

Norwell, Massachusetts — 7 novembre 2016
Concert Medical, LLC emet le présent avis de sécurité sur le terrain afin de demander le rappel
de certains lots de fils-guides coronaires Galeo Pro.

Ce rappel volontaire est initié du fait de la séparation et du décollement possibles du revétement
en polytétrafluoroéthyléne (PTFE) sur les piéces de ces appareils. En cas de décollement du
PTFE du fil-guide coronaire, des particules de PTFE pourraient se mélanger au sang du patient.
Selon la taille et la quantité des fragments de PTFE dans le flux sanguin, le patient pourrait étre
victime d'une manifestation thromboembolique de type caillot de sang.

Les produits concernés ont été fabriqués entre juin 2013 et mai 2015. Nous avons regu un
signalement de décollement du revétement en PTFE d’un fil-guide coronaire Galeo Pro au cours
d’'une opération. Cet événement n'a pas provoqué de décés ou de blessure grave.

Concert Medical prend volontairement cette mesure de précaution et n'a regu a ce jour aucun
signalement de blessure de patient du fait de ce probléme. La liste compléte des produits et lots
concernés est détaillée ci-dessous. Les autres produits et lots ne sont pas concernés par cette
mesure corrective volontaire de sécurité sur le terrain.

Aucune mesure de suivi n’est requise pour les produits concernés ayant été utilisés sans
probléme.

Recommandation sur les mesures que le client doit prendre :

Les fichiers de notre distributeur indiquent que vous avez regu des produits Galeo Pro
appartenant aux lots concernés. Nous vous demandons de bien vouloir nous aider a appliquer
cette mesure corrective volontaire de sécurité sur le terrain. Pour ce faire, veuillez suivre la
procédure ci-dessous.

1. Veuillez interrompre I'utilisation des lots Galeo Pro concernés. Identifiez et retirez tous les
appareils Galeo Pro concernés de votre inventaire, stockez-les en lieu sCr et marquez-les
de maniére appropriée.

2. Veuillez lire, remplir, signer et renvoyer le formulaire d’accusé de réception du client joint
au présent avis de sécurité sur le terrain. Un représentant commercial prendra contact
avec vous afin de récupérer tous les appareils Galeo Pro restants provenant des lots
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concernés. Veuillez lui remettre 'intégralité des produits concernés, ainsi que le
formulaire d’accusé de réception du client original signé.

3. Veuillez communiquer le présent avis de sécurité sur le terrain a fous les professionnels
de santé de votre organisation devant étre informés de la situation.

Aide

Si vous avez besoin d'aide ou souhaitez poser des questions concernant cette mesure corrective
volontaire de sécurité sur le terrain, veuillez contacter directement votre représentant commercial
local ou CONCERT MEDICAL, LLC au +1-781-871-7882.

Veuillez nous excuser pour les désagréments occasionnés par cette mesure corrective volontaire
de sécurité sur le terrain. Nous vous remercions de votre collaboration et nous nous engageons a
préserver votre confiance envers la qualité de nos produits.

Respectueusement,

Contact de référence :

Timothy S. Powers, Vice-président, Affaires réglementaires et opérations
Concert Medical, LLC

781-871-7882

Tim.Powers@concertmedical.com

Le soussigné confirme que le présent avis a été communiqué a 'organisme de réglementation
approprié.

Timothy S. Powers, Vice-président, Affaires réglementaires et opérations
Concert Medical, LLC

Mesure corrective volontaire de sécurité sur le terrain

Fils-guides coronaires Galeo Pro de Concert Medical LLC, sous-ensemble fabriqué entre
juin 2013 et mai 2015, REF. et numéros de lots

7 novembre 2016

REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791

El:rr:ber Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro

Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-J 300F
00572887 00572521 00572227 00572233 00572261 00572599 00572231 00572417 00572724
00573080 00573145 00572229 00572523 00572603 00573029 00572235 00573147 00573378
00573225 00573705 00572239 00572537 00572900 00573632 00572902 00573690 00574819
00573456 00573707 00572241 00572912 00572914 00573857 00572904 00574905 00574948
00573702 00574771 00572713 00573581 00573017 00575096 00572906 00574906 00575710
00573706 00574939 00572863 00573582 00573019 00575097 00573071 00575095 00576665
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REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791
{;l:nn:ber Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro
Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-J 300 F

00574106 00574943 00572865 00573835 00573446 00575132 00573076 00575385

00574173 00574945 00572871 00574832 00573605 00575137 00573224 00575425

00574817 00575173 00572873 00574938 00573611 00575788 00573254 00575426

00574824 00575178 00572908 00575094 00573839 00576369 00573455 00576212

00574827 00576367 00572910 00575281 00573840 00573645 00576289

00574882 00576959 00573226 00575389 00574568 00573659

00574892 00576975 00573289 00576376 00574570 00573880

00574895 00573290 00576922 00574840 00574018

00574910 00573308 00576932 00574843 00574039

00574929 00573332 00577036 00574972 00574759

00575030 00573362 00577043 00574991 00574854

00575176 00573382 00577047 00575390 00574870

00575177 00573424 00577314 00575391 00574880

00575275 00573426 00577315 00575551 00574971

00575276 00573457 00577425 00575577 00574992

00575386 00573458 00577443 00575578 00575098

00575387 00573459 00577455 00575606 00575134

00575625 00573460 00577478 00575763 00575135

00575665 00573580 00577529 00575780 00575138

00575924 00573708 00577530 00576028 00575174

00576160 00573807 00577531 00576034 00575238

00576620 00573879 00577535 00576681 00575238

00576621 00573903 00577536 00576983 00575239

00576960 00573939 00577537 00576984 00575240

00576974 00573940 00576988 00575241

00577131 00573973 00576991 00575242

00577155 00573981 00576999 00575280

00577265 00574128 00577007 00575302

00577286 00574380 00577035 00575303

00577287 00574391 00577045 00575304

00577288 00574535 00577046 00575305

00577294 00574546 00577065 00575338

00577399 00574788 00577083 00575339

00577462 00574811 00577084 00575340

00577474 00574835 00577085 00575423

00577495 00574897 00577091 00575424

00577500 00574907 00577092 00575433

00577501 00574970 00575434

00577511 00574997 00575435

00577519 00575099 00575436

00577527 00575133 00575437

00577528 00575136 00575438

77 Accord Park Drive, Norwell, MA 02061 Téléphone : 781-871-7882 Fax : 781-871-6657
Page 3 sur 8
www.concertmedical.com




concertmedical

REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791
:’;l:rl:ber Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro
Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-J 300 F
00577532 00575175 00575464
00577533 00575179 00575465
00577534 00575236 00575466
00575237 00575511
00575277 00575512
00575278 00575516
00575279 00575517
00575388 00575519
00575427 00575525
00575428 00575550
00575429 00575553
00575432 00575576
00575460 00575580
00575461 00575589
00575462 00575591
00575463 00575602
00575507 00575638
00575508 00575664
00575509 00575670
00575510 00575703
00575513 00575717
00575514 00575754
00575515 00575762
00575518 00575772
00575554 00575773
00575579 00575785
00575616 00575799
00575618 00575801
00575639 00575804
00575645 00575805
00575659 00575806
00575660 00575807
00575663 00575814
00575673 00575824
00575673 00575861
00575674 00575865
00575675 00575876
00575676 00575898
00575690 00575909
00575714 00575920
00575745 00575925
00575748 00575940
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REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791

Il;l;;n = Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro

Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-J 300 F
00575753 00575953
00575755 00575997
00575758 00575999
00575820 00576018
00575828 00576019
00575829 00576022
00575830 00576027
00575837 00576030
00575840 00576041
00575842 00576056
00575850 00576057
00575853 00576071
00575857 00576072
00575859 00576079
00575921 00576081
00575923 00576093
00575933 00576136
00575936 00576140
00575938 00576144
00575968 00576146
00576000 00576158
00576002 00576182
00576007 00576185
00576025 00576199
00576042 00576203
00576043 00576205
00576044 00576211
00576046 00576257
00576051 00576258
00576096 00576260
00576111 00576273
00576112 00576286
00576124 00576287
00576125 00576288
00576173 00576318
00576174 00576322
00576181 00576323
00576186 00576333
00576190 00576366
00576197 00576374
00576225 00576381
00576239 00576391
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REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791

:?:::ber Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro

Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-J 300 F
00576242 00576404
00576244 00576405
00576251 00576414
00576252 00576442
00576292 00576443
00576294 00576464
00576296 00576510
00576312 00576515
00576314 00576545
00576377 00576546
00576385 00576563
00576388 00576564
00576403 00576579
00576413 00576586
00576415 00576600
00576433 00576622
00576434 00576626
00576462 00576655
00576463 00576661
00576469 00576668
00576478 00576689
00576499 00576705
00576500 00576707
00576511 00576716
00576512 00576744
00576535 00576753
00576537 00576777
00576547 00576778
00576548 00576779
00576578 00576780
00576598 00576784
00576599 00576807
00576613 00576808
00576614 00576809
00576653 00576866
00576654 00576888
00576662 00576889
00576664 00576893
00576678 00576913
00576695 00576914
00576704 00576935
00576706 00576936
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REF 389781 389782 389783 389784 389785 389786 389787 389788 389791
E:rrnnber Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro Galeo Pro
Description | 190 HF 190 HF-J 190 F 190 F-J 190 M 190 M-J 190 ES-F 190 ES-F-d 300 F
00576708 00576950
00576719 00577181
00576720 00577208
00576736 00577245
00576737 00577246
00576752 00577247
00576760 00577263
00576775 00577267
00576776 00577268
00576790 00577285
00576810 00577357
00576856 00577359
00576857 00577368
00576864 00577395
00576865 00577444
00576894 00577452
00576899 00577458
00576917 00577464
00576951 00577482
00576952
00576955
00576958
00577093
00577127
00577128
00577132
00577133
00577144
00577145
00577150
00577171
00577172
00577173
00577184
00577186
00577192
00577199
00577207
00577248
00577249
00577250
00577264
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REF
Number

389781

389782

389783

389784

389785

389786

389787

389788

389791

ltem
Description

Galeo Pro
190 HF

Galeo Pro
190 HF-J

Galeo Pro
190 F

Galeo Pro
190 F-J

Galeo Pro
190 M

Galeo Pro
190 M-J

Galeo Pro
190 ES-F

Galeo Pro
190 ES-F-J

Galeo Pro
300F

00577266

00577328

00577330

00577337

00577342

00577343

00577352

00577353

00577405

00577422

00577463

00577497
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