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Information Urgente de Sécurité

Pipeline Embolization Device™ (Classique Pipeline), Alligator Retrieval Device™,
Xcelerator™ Hydrophilic Guidewire, Microcathéter UltraFlow™ HPC, Marathon
Microcatheter™
Rappel de lots

Octobre 2016

Référence Medtronic: FA740

Cher Professionnel de santé, Correspondant de materiovigilance,

Medtronic a identifié un probléeme sur un ensemble spécifique de numéro de lot de produits Neurovasculaires (indiqués ci-
dessous) pour lesquels le revétement en PTFE (Polytetrafluoroethyléne) pourrait se délaminer et se séparer du systéme
de libération. Par conséquent, nous effectuons le rappel de ces produits. Ce probléme concerne tous les lots des produits
Neurovasculaires ci-dessous dont la date de péremption est située entre Juin 2017 et Aot 2019 (veuillez-vous référer a
I'annexe 1 pour plus de détail et a I'annexe 2 pour les références des produits concernés) :

Pipeline Embolization Device™ (Pipeline Classique)
Alligator Retrieval Device™

Marathon Microcatheter™ Flow Directed (avec Stylet)
Microcathéter UltraFlow™ HPC Flow Directed (avec Stylet)
Xcelerator™ Hydrophilic Guidewire

bAoA

Nota Bene: Pour le Pipeline Embolization Device™, ce probléme concerne seulement le systéme de libération. L'implant
n'est pas concerné.

Description du probléme:

Le délaminage et le détachement du matériel de revétement PTFE peuvent mener a la présence de revétement PTFE
dans la circulation sanguine. La présence de PTFE dans la circulation sanguine, en fonction de sa taille spécifique et de sa
quantité, pourrait mener a des complications thromboemboliques ou a des blessures irréversibles incluant, mais non
limitées a: cedéme intracranien, cedéme périphérique, traitement incomplet, infection, réponse inflammatoire locale,
réponse inflammatoire systémique, accident vasculaire cérébral, lyse/nécrose, déficit neurologique, déficience d'organe,
choc, lIésion, thrombose, et hémorragie.

Au 27 Septembre 2016, Medtronic avait recu un total de cinq (5) rapports pour des produits qui sont potentiellement
concernés par ce probléme. Medtronic n'a pas recu de rapport de blessure grave ou de mort d'un patient résultant de ce
probléme.
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Actions a prendre par l'utilisateur:

Pour les produits concernés qui ont été utilisés, aucune action n'est nécessaire et les patients doivent continuer a étre
pris en charge conformément au protocole de soins standard de votre établissement.

D'aprés nos données internes, votre établissement a recu un ou plusieurs de ces produits. Par conséquent, Medtronic
demande a ce que vous meniez immeédiatement les actions suivantes :
1. Enlever et placer en quarantaine tous les produits concernés non utilisés présents dans votre stock.
2. Retourner tous ces produits a Medtronic. Votre représentant Medtronic vous assistera pour le retour des
dispositifs sinécessaire. Si un remplacement de produits est nécessaire, votre représentant Medtronic vous
aidera a identifier le produit de remplacement approprié.

Medtronic a pris les mesures nécessaires pour empécher toute livraison future de produit potentiellement concerné.

Transmission de cette information de sécurité:

Cette information de sécurité doit étre transmise aux personnes concernées dans votre établissement ou a tout autre
établissement ou les dispositifs potentiellement concernés ont été transférés.

L'ANSM a été informée de cette notification.

Nous vous prions de nous excuser de la géne occasionnée. Soyez certains que la sécurité des patients et la qualité des
produits restent notre premiére priorité. Pour toute question, n'hésitez pas a contacter votre représentant Medtronic.

Sinceéres salutations,

Nicolas Naumann
Directeur de I'unité Neurovasculaire, Groupe RTG

S.A.S au capital de 3 102 358,08 € - R.C.S. Nanterre 722 008 232 —-A.P.E. 4652 Z-T.V.A.: FR 61 722 008 232



Medtronic

Medtronic France SAS

27 quai Alphonse Le Gallo— CS 30001
92513 Boulogne-Billancourt cedex
tél.: 0155381700

Fax:015538 1800
www.medtronic.com

Annexe 1 —Identification des produits concernés

Les dispositifs concernés peuvent étre identifiés en se basant sur la date de péremption (selon le format AAAA-MM-JJ)
présente sur I'emballage (voir sur la photo ci-dessous). Tous les lots des produits ci-dessous dont la date de péremption
est entre Juin 2017 et Aot 2019 sont concernés par ce rappel et doivent étre retournés a Medtronic :

Pipeline Embolization Device™ (Pipeline Classique)
Alligator Retrieval Device™

Marathon Microcatheter™ Flow Directed (avec Stylet)
Microcathéter UltraFlow™ HPC Flow Directed (avec Stylet)
Xcelerator™ Hydrophilic Guidewire

RrNDDR

Date de péremption
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Annexe 2 — Références des produits

Pipeline Embolization

Pipeline Embolization

FA-77250-18 A FA-77425-14 S
concernés o — —— —
FA-77250-20 Plpe.llne Embolization FA-77425-16 Plpe.llne Embolization
Device™ Device™
B _ Xcelerator™ Hydrophilic Pipeline Embolization Pipeline Embolization
103-0601-300 Guidewire FA-77275-10 Device™ FA-77425-18 Device™
Xcelerator™ Hydrophilic _ _ Pipeline Embolization _ _ Pipeline Embolization
103-0601-350 Guidewire FA-77275-12 Device™ FA-77425-20 Device™
Xcelerator™ Hydrophilic FA-77275-14 Pipeline Embolization FA-77450-10 Pipeline Embolization
103-0602-300 X . Device™ Device™
Guidewire
= Pipeline Embolization Pipeline Embolization
-T™ - - - -
103-0602-350 écfj(ljzr:’::rc;r Hydrophilic FA-77275-16 Device™ FA-77450-12 Device™
Pipeline Embolization Pipeline Embolization
105-5055 M.arathon FA-77275-18 Device™ FA-77450-14 Device™
Microcatheter™ Pineline Ermbolizati Pineline Embolizati
- , B _ ipeline Embolization _ ~ ipeline Embolization
105-5065 Microcathéter FA-77275-20 Device™ FA-77450-16 Device™
UitraFlow™ Pipeline Embolizati Pipeline Embolizati
: 3 _ _ ipeline Embolization _ _ ipeline Embolization
105-5066 mlltcr:::clz‘t;ﬁter FA-77300-10 Device™ FA-77450-18 Device™
- . Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71300-25 Elsjilér:':-:mbollzatlon FA-77300-12 Device™ FA-77450-20 Device™
— — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71300-30 PDlé)\elziIér:Tzfmbollzatlon FA-77300-14 Device™ FA-77475-10 Device™
oy — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71300-35 Els;l::jfmbohzatlon FA-77300-16 Device™ FA-77475-12 Device™
o — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71325-25 Elgjilér;eTfmbollzatlon FA-77300-18 Device™ FA-77475-14 Device™
oy — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71325-30 Els;l(l:r:ifmbollzatlon FA-77300-20 Device™ FA-77475-16 Device™
o — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71325-35 Elsjilér;eTfmbollzatlon FA-77325-10 Device™ FA-77475-18 Device™
oy — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71350-25 PDlé)\elziIér:Tzfmbollzatlon FA-77325-12 Device™ FA-77475-20 Device™
o= — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71350-30 Elsjilér;eTfmbollzatlon FA-77325-14 Device™ FA-77500-10 Device™
— — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71350-35 PDlé)\elziIér:Tzfmbollzatlon FA-77325-16 Device™ FA-77500-12 Device™
T — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71375-25 Elsjilér;eTfmbollzatlon FA-77325-18 Device™ FA-77500-14 Device™
o — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
Pipeline E| | - - - -
FA-71375-30 [;g\i(l:r;em mbolization FA-77325-20 Device™ FA-77500-16 Device™
oy — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71375-35 PDIE:I(I;?EmbOHEtIon FA-77350-10 Device™ FA-77500-18 Device™
— — Pipeline Embolization Pipeline Embolization
FA-71400-25 Elgjilér;eTfmbollzatlon FA-77350-12 Device™ FA-77500-20 Device™
1 — Pipeline Embolization Alligator Retrieval
FA-71400-30 PDlsjilér;eTfmbollzatlon FA-77350-14 Device™ FA-88810-20 Device™
— — Pipeline Embolization Alligator Retrieval
FA-71400-35 Elzjilcl:r;eTfmbollzatlon FA-77350-16 Device™ FA-88810-30 Device™
o — Pipeline Embolization Alligator Retrieval
FA-71425-25 PDlsjilér;eTfmbollzatlon FA-77350-18 Device™ FA-88810-40 Device™
o — Pipeline Embolization Alligator Retrieval
FA-71425-30 Elzjilcl:r;eTfmbollzatlon FA-77350-20 Device™ FA-88810-50 Device™
— - Pipeline Embolization
FA-71425-35 Plpe.llne Embolization FA-77375-10 Device™
Device™ Pineline Embolizati
— — _ _ ipeline Embolization
FA-71450-25 Plpe‘hne Embolization FA-77375-12 Device™
Device™ Pineline Embolizati
— — _ _ ipeline Embolization
FA-71450-30 Plpe.lme Embolization FA-77375-14 Device™
Device™ Pineline Embolizati
— — _ _ ipeline Embolization
FA-71450-35 Plpe.llne Embolization FA-77375-16 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
— — _ _ ipeline Embolization
FA-71475-25 Plpe‘Ime Embolization FA-77375-18 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
— — _ _ ipeline Embolization
FA-71475-30 Plpe.llne Embolization FA-77375-20 Device™
Device™ Pineline Embolizati
T — ipeline Embolization
FA-71475-35 Plpgllne Embolization FA-77400-10 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
o — B ~ ipeline Embolization
FA-71500-25 Plpe.lme Embolization FA-77400-12 Device™
Device™ Pineline Embolizati
- - N N _ " Ipeline Embolization
FA-71500-30 Plpe.Ime Embolization FA-77400-14 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
T — _ _ ipeline Embolization
FA-71500-35 Plpe.lme Embolization FA-77400-16 Device™
Device™ Pineline Embolizati
- - N N _ " Ipeline Embolization
FA-77250-10 Plpe.Ime Embolization FA-77400-18 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
T — _ _ ipeline Embolization
FA-77250-12 Plpgllne Embolization FA-77400-20 Device™
Device™ Pipeline Embolizati
- - N N _ _ Ipeline Embolization
FA-77250-14 Plpe.llne Embolization FA-77425-10 Device™
Bl Pipeline Embolizati
T — _ _ ipeline Embolization
FA-77250-16 Plpgllne Embolization FA-77425-12 Device™
Device™
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