Stryker France SAS
ZAC - Avenue de Satolas Green 69330 Pusignan - France ﬂpykep

URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2020-2430533
Trevo XP ProVue Retriever

A l'attention du correspondant de matériovigilance et du directeur d’établissement

Octobre 2020

Identification FSCA : RA2020-24408622430533

Type d’action : Action corrective produit : rappel
Références catalogue : Cf tableau en page 1

Description du produit: Trevo XP ProVue Retriever

N2 delot: Cf Annexe 1

Madame, Monsieur,

Stryker Neurovascular a initié un rappel de produits sur certains lots de Trevo XP ProVue
Retriever fabriqués entre le 22 juillet 2019 et le 09 septembre 2019 (cfliste des lots en Annexe1).
Nos dossiers indiquent que vous avez recu au moins un des dispositifs cités en objet. Vous étes
donc concerné par cette action. Nous vous invitons a lire attentivement le présent avis et a
prendre les mesures décrites.

Identification des produits concernés
Cette action concerne uniquement les références et numéros de lots suivants :

Référence Description Numéro
de lot
90182 4x20 mm Trevo XP ProVue Retriever
Référlence 90185 4x30 mm Trevo XP ProVue Retriever
solo
90186 6x25 mm Trevo XP ProVue Retriever
80052 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever
+ Trevo Pro 18 Microcatheter
93067 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever
+ Trevo Pro 18 Microcatheter
93068 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever
+ Excelsior™ XT-27™ Microcatheter
MO0032PK42010002 | 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever Cf
+ AXS Catalyst 6 Annexe 1
Pack 2 MO0032PK43010002 | 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever
pieces ou + AXS Catalyst 6
3 pieces = M0032PK62510002 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever
+ AXS Catalyst 6

MO0033PK42022002 | 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever

+ Trevo Pro 18 Microcatheter+ AXS Catalyst 6
MO0033PK43022002 | 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever

+ Trevo Pro 18 Microcatheter+ AXS Catalyst 6
MO0033PK62523002 | 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever

+ Excelsior™ XT-27™ Microcatheter

+ AXS Catalyst 6
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Description du produit :

L’extracteur comprend un fil central (core wire) flexible conique présentant une section faconnée
a son extrémité distale. Des reperes en platine placés a l'extrémité distale permettent une
visualisation radioscopique. La section faconnée est également radio-opaque.

L’extracteur Trevo estindiqué pour restaurer le flux sanguin dans le systéme neurovasculaire par
thrombectomie lors du traitement des AVC ischémiques aigus afin de réduire I'invalidité chez les
patients présentant une circulation antérieure proximale persistante, une occlusion d’'un gros
vaisseau et des infarctus de plus petite taille, et ayant recu dans un premier temps un activateur
tissulaire du plasminogéne par voie intraveineuse (t-PA IV).

Motif de I'action corrective :

Stryker Neurovascular a observé une augmentation du nombre de réclamations impliquant des
ruptures du fil central (core wire) du Trevo XP ProVue Retriever pour certains lots fabriqués
entre le 22 juillet 2019 et le 09 septembre 2019 (cf liste en Annexe 1), entrainant une séparation
entre le stent retriever et le fil central (core wire) pendant l'utilisation.

Situation dangereuse potentielle :

Il a été noté que le taux de réclamations pour des casses au cours de 'année 2020 était plus
important que les taux antérieurs pour les lots fabriqués entre le 22 juillet 2019 et le 09
septembre 2019.

Une évaluation des risques pour la santé a été réalisée afin d'évaluer les risques potentiels
associés a une rupture du fil central (core wire) pendant l'utilisation. Il a été déterminé que,
lorsque la rupture du fil central (core wire) se produit, le stent retriever peut étre laissé dans le
systéme vasculaire.

Risques potentiels associés :

En cas de rupture du dispositif pendant I'utilisation, il existe un risque de blessure grave ou de
déces.

Le risque est présent au cours de I'utilisation. Il n’y a pas de risques potentiels pour les patients
qui ont déja été traités.

Mesures a prendre par le client / I'utilisateur :

Nos dossiers indiquent que vous avez recu au moins un des dispositifs cités en objet. Vous étes
donc concerné par cette action.

Nous vous invitons a lire attentivement le présent avis et a prendre les mesures décrites ci-apres.

1. Merci de vérifier immédiatement votre stock et de placer en quarantaine tout dispositif
concerné par le rappel de produit.

2. Diffusez le présent avis a toutes les personnes concernées/affectées au sein de votre
établissement.

3. Restezvigilant en interne par rapport a cet avis jusqu’a ce que toutes les mesures requises
soient prises au sein de votre établissement.

4. Informez Stryker sil'un des dispositifs concernés a été distribué a d’autres organisations.

a) Veuillez nous indiquer les coordonnées de facon a ce que Stryker puisse contacter
directement les utilisateurs.

5. Informez Stryker en cas d’effet indésirable observé en lien avec I'article et le lot concerné.
Nous vous rappelons la nécessité de signaler tout effet indésirable observé avec ces
dispositifs a Stryker par fax au 04.72.45.36.65 et a 'Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé - direction de la surveillance - par mail a 'adresse
materiovigilance@ansm.sante.fr ou par fax : 01.55.87.37.02.
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6. Remplissez le formulaire de réponse ci-joint. Il est possible que vous n’ayez plus de stock
physique pour ces dispositifs au sein de votre établissement. Nous vous invitons a
compléter le formulaire de réponse client méme si vous ne disposez plus de stock pour
ces dispositifs dans votre établissement. Votre réponse nous permettra de mettre a jour
nos dossiers et d’éviter toute relance inutile a ce sujet.

7. Veuillez renvoyer le formulaire rempli par mail a FranceRappel@stryker.com ou par Fax
au 04 72 45 36 65.

a) Un représentant de Stryker vous contactera a la réception du formulaire pour
organiser le retour des dispositifs.

Je serai votre interlocutrice pour cette action. Si vous avez des questions a ce sujet, n’hésitez pas
a me contacter directement.

Nous vous demandons de bien vouloir répondre a cet avis dans les 7 jours suivant sa date
de réception.

Conformément aux recommandations du document Meddev Vigilance Guidance réf. 2.12-1, nous
vous confirmons que cette mesure Field Safety Corrective Action a été transmise a 'ANSM.

Au nom de Stryker, nous vous remercions sincérement pour votre aide et votre collaboration
dans la mise en ceuvre de cette action et sommes navrés des éventuels désagréments occasionnés.
Nous tenons a vous confirmer que Stryker s’engage a ce que seuls des dispositifs conformes,
répondant a nos normes internes de qualité les plus strictes, restent commercialisés.

Cordialement,

Anais Terebinto,

Spécialiste Qualité et Affaires Réglementaires
FranceRappel@stryker.com

Tel: 04 72 45 36 13

Fax: 04 72 45 36 65
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URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2020-2430533

FORMULAIRE DE REPONSE
Identification FSCA : RA2020-24408622430533
Type d’action : Action corrective produit : rappel
Références catalogue : Cf tableau en page 1
Description du produit : Extracteur Trevo XP ProVue Retriever
N2 de lot: Cf Annexe 1

o o Quantité Utilisée/
Référence du . . Qua,n tl\te Quantltelen stock Détruite avant
. Numéro de lot distribuée a votre placée en . .
produit . . . réception du
établissement quarantaine

présent avis

J'accuse réception du document Field Safety Notice RA2019-2430533.
J'ai lu cet avis attentivement et suivi les instructions figurant sur ce document.

Formulaire complété par :
Nom de la Cachet de I'Etablissement
personne a
contacter
. Adresse
Fonction . .
électronique
N° de fax N° de téléphone
Date Signature
Service ou . R
Service ou
envoyer les . .
, récupérer les
produits de . .
produits échangés
remplacement

Si vous avez distribué un produit concerné, a un autre établissement, veuillez le préciser
ci-dessous :

Nom de
I'établissement

Adresse de
I'établissement

Veuillez renvoyer le formulaire complété a :
Anais Terebinto - N° FAX : 04.72.45.36.65
ou par e-mail : FranceRappel@stryker.com
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URGENT FIELD SAFETY NOTICE: RA2020-2430533
ANNEXE 1 : Liste des lots concernés

Référence : 90182

Référence : 90185

Référence : 90186

Description du produit :

Description du produit :

Description du produit :

4x20 mm Trevo XP ProVue 4x30 mm Trevo XP ProVue 6x25 mm Trevo XP ProVue
Retriever Retriever Retriever
Lots concernés : Lots concernés : Lots concernés :

30024 30030 30032
30025 30031 30262
30251 30260 30406
30252 30261 30417
30253 30407 30418
30408 30415 30419
30409 30416 30927
30410 30924 30928
30921 30925 30929
30922 30926 30930
31336 31338 31339
31585 31588 31340
31761 31764 31341
31762 31765 31587
31763 32040 32046
32042 32041 32047
32043 32313 32314
32309

32310

32400

32401

32402

32403
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Référence : 80052

+ Trevo Pro 18 Microcatheter

Description du produit : 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever

stryker

38131857

38166611

38261565

38290862

38408161

38531171

38623687

38134761

38174956

38261566

38290863

38408162

38531172

38623688

38146859

38174961

38261576

38290868

38408168

38531174

38636560

38146881

38174966

38261577

38309361

38408169

38531175

38636564

38157255

38174967

38271765

38311965

38408179

38531178

38636574

38157256

38174972

38271766

38311968

38408180

38539060

38636575

38157260

38174974

38271767

38311970

38408183

38539061

38636578

38157264

38185261

38271768

38311973

38408184

38544361

38636579

38157268

38191257

38271769

38322364

38408185

38544363

38636580

38157270

38191271

38271770

38322365

38408190

38544364

38636581

38157276

38195455

38271771

38322366

38408191

38557054

38636582

38157278

38195458

38271772

38322367

38418558

38557055

38636585

38157279

38205655

38271773

38322368

38418762

38557056

38649862

38166555

38210561

38271774

38322383

38429960

38572761

38649863

38166556

38210562

38271775

38334860

38429961

38572762

38649865

38166559

38210565

38271776

38334862

38429966

38572763

38649866

38166562

38210567

38271777

38343560

38429967

38572764

38660361

38166563

38210569

38271778

38343561

38429971

38572765

38660362

38166564

38210570

38271779

38343567

38439661

38572767

38660363

38166566

38210572

38271780

38343568

38439665

38572770

38660364

38166567

38210574

38271781

38343572

38449963

38572773

38660365

38166571

38221557

38271782

38343581

38449964

38572776

38660366

38166572

38221560

38271783

38352169

38449971

38572777

38660367

38166573

38221563

38271784

38352171

38449972

38572778

38660369

38166574

38226159

38271785

38363960

38453562

38586760

38660370

38166575

38226160

38271786

38363962

38461767

38586765

38660371

38166576

38226161

38271787

38363966

38461768

38586767

38660373

38166577

38226162

38271788

38363967

38461769

38586768

38660381

38166578

38226163

38271789

38363969

38461777

38586773

38660382

38166579

38226164

38271790

38363970

38461779

38610460

38671361

38166580

38226165

38271791

38363971

38461780

38610461

38671367

38166583

38226166

38271792

38363972

38461787

38610462

38671370

38166584

38226167

38271793

38363973

38461788

38610465

38671371

38166586

38226176

38271794

38363974

38461791

38619160

38671372

38166587

38229556

38271795

38363975

38461792

38623660

38671373

38166588

38229558

38271796

38363976

38476060

38623662

38682661

38166589

38229576

38271797

38363977

38492465

38623663

38682663

38166590

38239160

38271798

38363978

38492467

38623664

38682664

38166591

38250456

38271799

38363979

38492469

38623665

38682665

38166592

38250460

38271800

38363980

38492474

38623666

38682667

38166593

38250462

38271801

38371260

38492479

38623667

38682668
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38166594

38250463

38271802

38377965

38492480

38623668

stryker

38682670

38166595

38250465

38271803

38377966

38503762

38623669

38682671

38166596

38250470

38271804

38377967

38503765

38623674

38682672

38166597

38250471

38271805

38377968

38503774

38623675

38682679

38166598

38250472

38271806

38377983

38503775

38623676

38763862

38166599

38250473

38271807

38377984

38516766

38623677

38763863

38166600

38250474

38271808

38377985

38525960

38623678

38813063

38166601

38250475

38271809

38377986

38525961

38623679

39030961

38166602

38250476

38271810

38394060

38531162

38623680

39030962

38166605

38250477

38271811

38395864

38531165

38623681

39030963

38166606

38250478

38271812

38395866

38531166

38623682

38166607

38250479

38281756

38395867

38531167

38623683

38166608

38253255

38281759

38395875

38531168

38623684

38166609

38261563

38281761

38395880

38531169

38623685

38166610

38261564

38281766

38395886

38531170

38623686

Référence : 93067

+ Trevo Pro 18 Microcatheter

Description du produit : 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever

36448781

36529556

36799851

36912340

36984363

37108540

37125456

36461581

36547189

36799859

36912353

36984364

37108544

37125457

36461583

36547195

36799860

36912354

36984365

37108546

37125458

36498382

36547197

36836835

36930560

36984366

37108547

37125468

36498384

36547215

36836838

36930561

37003135

37108549

37141942

36498680

36632788

36836842

36930565

37003140

37108550

37158939

36498681

36632794

36836843

36930569

37003141

37108551

37158940

36498682

36652186

36857851

36930579

37003144

37108565

37158947

36529509

36691283

36857852

36947233

37011643

37108566

37174352

36529545

36714887

36857853

36947255

37032438

37108567

37195439

36529546

36735085

36857854

36947256

37049334

37108568

37195440

36529547

36735086

36857855

36947257

37049335

37108569

37195441

36529548

36735087

36857856

36947258

37049336

37108570

37195442

36529549

36735088

36875438

36967536

37049345

37108571

37195444

36529550

36735089

36875442

36967551

37049357

37108572

37195448

36529551

36753486

36875443

36984339

37056132

37108573

37228358

36529552

36753488

36875444

36984352

37077332

37125434

37228360

36529553

36753497

36875453

36984354

37089641

37125435

37329459

36529554

36799849

36891540

36984355

37108533

37125448

37495860

36529555

36799850

36912333

36984362

37108537

37125449

37510394
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Référence : 93068

Description du produit : 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever
+ Excelsior™ XT-27™ Microcatheter

37032432

37244252

37479670

37543891

37713604

37833331

37954149

37032434

37244253

37479711

37543895

37713620

37833332

37969749

37032435

37263852

37479714

37575302

37733704

37849512

37969756

37049353

37263862

37479715

37575304

37733712

37849513

37969757

37049354

37263875

37479734

37575315

37733716

37849517

37969758

37065739

37281945

37479752

37575317

37754601

37849518

37969775

37077333

37297752

37480074

37610402

37754602

37849520

37969776

37077336

37313953

37480075

37610409

37754607

37849521

37969777

37108538

37313955

37480076

37628108

37754608

37849525

37969778

37108545

37329458

37480078

37628109

37754615

37849526

37984459

37108548

37329460

37480081

37644715

37754616

37849527

37984460

37125460

37329464

37480084

37659707

37754617

37849537

37984468

37125461

37329465

37480086

37676901

37754618

37849538

37984471

37125467

37344990

37480089

37676904

37754621

37849539

38000241

37141980

37344996

37480090

37676905

37777326

37849543

38013747

37158943

37345011

37480091

37676909

37777327

37849552

38013948

37195438

37345012

37480092

37676912

37777335

37850811

38013951

37195443

37345013

37480093

37693604

37795612

37850812

38013952

37212242

37364784

37480094

37693620

37795619

37863830

38013962

37212245

37364785

37480095

37693621

37795620

37863831

38028310

37228338

37364786

37495864

37693622

37795621

37863838

38045557

37228344

37364787

37495867

37693623

37795622

37863842

38045558

37228345

37384855

37495868

37693624

37814519

37863850

38045566

37228346

37384864

37510391

37693625

37814520

37882547

38045567

37228357

37402863

37510392

37693630

37814521

37882548

38045570

37228359

37402864

37539290

37693634

37814522

37882554

37228361

37424965

37539291

37693635

37814544

37919235

37244247

37479669

37539301

37713603

37814545

37923331

38166585

38191261

38191264

38449970

38636576
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Référence : M0032PK42010002

+ AXS Catalyst 6

Description du produit : 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever
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Référence : M0032PK43010002
Description du produit : 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever

+ AXS Catalyst 6
36967533
36967572
36967573
36967574
36967575
36967576
36967577
36967578
36967579
36967580
Référence : M0O032PK62510002
Description du produit : 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever
+ AXS Catalyst 6

36967569

37011639

37882543

37938251

Référence : M0033PK42022002
Description du produit : 4x20mm Trevo XP ProVue Retriever
+ Trevo Pro 18 Microcatheter+ AXS Catalyst 6

38146882 | 38174975 | 38195456 | 38391767 | 38392960 | 38453765 | 38516767
38146883 | 38185258 | 38229563 | 38391769 | 38392961 | 38476062 | 38572772
38166603 | 38185259 | 38261557 | 38391770 | 38395862 | 38476065 | 38586764
38166604 | 38185260 | 38281762 | 38391771 | 38395871 | 38476066 | 38599024
38166612 | 38185263 | 38311966 | 38391772 | 38408188 | 38476067 | 38636571
38174955 | 38185267 | 38391766 | 38392064 | 38453760 | 38492462 | 38649867
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Référence : M0033PK43022002

+ Trevo Pro 18 Microcatheter+ AXS Catalyst 6

stryker

Description du produit : 4x30mm Trevo XP ProVue Retriever

36431078

36514194

36714883

36787186

36912346

37017833

37158946

36431081

36529540

36714884

36787189

36912351

37032440

37174338

36431082

36529541

36714886

36799835

36912352

37049350

37174350

36448779

36547182

36735105

36799840

36984337

37049355

37174353

36448780

36547187

36735106

36836844

36984348

37077337

37174355

36498687

36547204

36753494

36836845

36984349

37077339

37228363

36498688

36614192

36753495

36875448

36984350

37125462

36498689

36632790

36753496

36875449

36984351

37125463

36498690

36632797

36769792

36875450

36984353

37125464

36498691

36672623

36769793

36875451

37011640

37158944

Référence : M0033PK62523002

+ Excelsior™ XT-27™ Microcatheter + AXS Catalyst 6

Description du produit : 6x25mm Trevo XP ProVue Retriever

37011644

37174354

37281954

37364788

37644701

37938250

38057455 |

37017836

37228342

37313949

37479672

37676913

38000243

37032443

37228343

37329456

37479677

37693605

38028262

37032444

37263855

37329457

37479679

37713605

38028271

37077341

37263856

37364754

37575306

37777339

38028303

37174339

37263858

37364768

37610411

37882544

38045556
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