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Référence : FCA 2005-35 novembre 2005

Rappel Volontaire de Produit - Action | mmédiate Nécessaire
Cathéter & ballonnet M averick*™ M onorail ™

Cher Pharmaden Responsable,

Boston Sientific a découvert récemmant que deux lots de cathéers & ballonne Maverick’™ Monorail™ ont pett-étre
été &iquetés de maniére eronée En particulier, une unité de 2,5 x 12 mm a &é marquée comme unité de 3,5x 20mm
sur la boite et sur I' &iquette en Tyvek. En revanche, lataille du ballon inscrite al’ extrémité du di spositif ed correcte.
Comme ces deux lots (25x12mm et 35x 20 mm) ont &é fabrigués le méme jour, il se peut que le probléme
d étiguetage les concernetous les deux.

Ce probléme peut entrainer un risgue potentiel pour le paient. S un ballonne est plus petit que celui qu'il était prévu
d utiliser, le résulta thérapeutique peut &re sous-optimal en raison d une dilataion insuffisante de la Iésion. Dans le
cas contraire s le ballonneg eg trop grand, I'artére coronaire peut é&re dilaée de maniere excessive, ce qui peut
entrainer une lacéraion, unepeaforaion e/ou unerupture de celle-ci. Les consaguences peuwvent &re graves, & inclure
une tamponnade cardiague et un choc cardiogénique. Nous avons regu une réclamaion concernant ce marquage
incorred. Il n"apas éé signalé de décés ni de blessure grave liés a ce probléme. Nosinvestigaions sont en cours & des
actions correcives associées a la cause principale du marquage incorrect ont é&é définies & ont actuellement misesen
oewre.

Par mesure de précaution, & en accord avec I’ AFSSAPS nous effectuons actuellement un rappel volontaire de
I’ ensemble des produits listés en Annexe A. Ce rgppel ne concerne aucun autre ballonng Maveridk*™ Monorail ™
que les deux lotsindiqués.

ACTIONS IMMEDIATE NECESSAIRES :

1. Veuillez arréter immédiatement d’ utiliser tousleslots du produit de Boston Sdentific dont laliste figure en
Annexe A d retirer toues les unités concernées de votre dock (quelles se trouvent dans le départemat des
cathéers, le bloc opéraoire, les services catraux, les expéditionsréceptions ou d autres services concernés).
| solez-les dans un endroit O jusqu’ a ce que vous les retourniez aBoston Sientific.

2. Veuillez remplir le Formulaire de rification d-joint, méme s vousn’ &es en possession d' aucun des produits
ardgourner. Veuillez indiquer la quantité de produits que vous retournez.

3. Veuillez envoyer le Formulaire de vérification diment rempli par fax au Service dientslocal de Boston
Sdentific a I'attetion de «Customer_Service_Contad_Name» - «Customer_Service Fax_Number» le ...

décembre 2005 au plustard.

4. Si vous avez des produits a retourner, veuillez contader votre Service dients local de Boston Sdentific au
« Customer_Service T el » pour organiser le retour.

Une copie de ce courrier a également &é envoyé au Correspondant de Maériovigilance & a « Nom de I’ utilisateur »
de votre &ablissement.

Pour touteinformaion complémentaire concernant ce rgppel, veuillez contacter votre représantant Boston Sientific.

Avecnos sncées salutaions,

Linda Geurten Piecesjointes: - Formulaire devérification
Département Qualité - AnnexeA
Bogton SientificInternaional SA
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