Medtronic

MISE A JOUR
INFORMATION URGENTE DE SECURITE

Antenne Percutanée Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™.

Novembre 2018
Référence Medtronic : FA781

A I'attention de : Correspondant de matériovigilance

Cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer d'une mise a jour de notre communication d'ao(t 2017
relative au rappel volontaire de Medtronic pour les lots de production spécifiques de ses antennes
percutanées Covidien Emprint™ avec technologie Thermosphere™.

Des lots supplémentaires de trois références listées ci-dessous sont concernés par ce rappel. La liste des
produits supplémentaires concernés est jointe a la présente en Annexe A.

Description du probleme :

Cette extension de notre rappel volontaire est lancée suite a sept (7) rapports de clients concernant le
désengagement de I'extrémité en céramique du trocart de I'antenne d'ablation Emprint™ durant des
interventions sur des patients. Le détachement de I'extrémité durant l'intervention peut conduire a la
rétention d'un corps étranger, créant un risque d'infection. Cing rapports de réclamation indiquent que
I'extrémité du trocart n'a pas pu étre récupérée durant l'intervention principale. Les patients identifiés
comme victimes de la rétention de I'extrémité en céramique de trocart doivent étre suivis par leur
équipe soignante pour détecter tout signe ou symptome d'infection éventuelle.

Cette mise a jour du rappel volontaire ne concerne que les modéles et les numéros de lot répertoriés
dans I'annexe A.

Modele Description du produit Lots concernés
CA15L2 Antenne percutanée Emprint™ courte avec technologie
Thermosphere™ - Antenne renforcée, courte (15 cm)
CA20L2 Antenne percutanée Emprint™ standard avec technologie
Thermosphere™ - Antenne renforcée, standard (20 cm) Voir I'annexe A.
CA30L2 Antenne percutanée Emprint™ longue avec technologie
Thermosphere™ - Antenne renforcée, longue (30 cm)
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Actions requises :

1. Veuillezimmédiatement isoler et cesser d'utiliser les modeéles et lots concernés mentionnés dans

I'Annexe A.

2. Veuillez renvoyer les produits concernés selon la procédure ci-aprés.
3. Sivous avez distribué des antennes percutanées Emprint™ avec technologie Thermosphere™
concernées répertoriées dans I'Annexe A, veuillez faire suivre les informations de cette lettre aux

personnes concernées dans les plus brefs délais.

4. Remplissez le formulaire de retour de produits rappelés méme si vous n'avez pas de stock.

Client disposant de produits
concernés en stock

Client ne disposant
d'aucun produit
concerné en stock

Ou envoyer le formulaire
rempli

Si le produit a
été acheté
directement

Veuillez remplir le formulaire
de vérification des retours
ci-joint dans son intégralité.

A réception du formulaire, le
Service clientéle de Medtronic

Remplissez le
formulaire et cochez
la case « aucun

Envoyez le formulaire
rempli par fax ou par
courrier électronique a
votre interlocuteur chez

distributeur

pour convenir du retour du
produit.

produit concerné en
stock ».

aupres de vous contactera pour organiser | produit concerné en | Medtronic, dont les
Medtronic le retour de vos produits. Vous | stock ». coordonnées figurent sur le
recevrez un avoir pour tout formulaire de vérification.
dispositif non utilisé que vous
renvoyez.
Envoyez le formulaire
Si le produit a Remplissez tous les champs du | Remplissez le rempli par fax ou par
L P X formulaire et contactez formulaire et cochez | courrier électronique a
été acheté . . -
. directement votre distributeur | la case « aucun votre distributeur et au
aupres d'un

contact Medtronic dont les
coordonnées figurent sur le
formulaire de vérification.

L'’ANSM été informée de cette action. Veuillez conserver une copie de cet avis dans vos dossiers. En cas
de probléme de qualité ou d'événement indésirable, veuillez prendre contact avec Medtronic.

Veuillez nous excuser pour tout désagrément. Pour toute question ou en cas de probléme, n'hésitez pas
a contacter votre représentant Medtronic.

Cordialement,

(Linctm.

Subu Mangipudi

Vice-président responsable de la qualité
Respiratory, Gastrointestinal and Informatics
Minimally Invasive Therapies Group

Medtronic
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Annexe A
Liste des lots concernés dans la mise a jour de I'action

Modele Description Lots concernés

S7HG002X $7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CGO19PX

S7HG003X S$7JG033LX S7KG040X S7TMG021X S8CG022PX

S7HGOO05KX 57)G034X S7KG042X S7MGO022PX | S8CG025X

S7HGO06KX 5$7JG035X S7LG001X S7MGO023PX | S8DG014LX

S7HG022LX 57)G041LX S7LG002X S7MG024X S8DGO15LX

Antenne percutanée Emprint™ courte | S7THG023LX S7JG042LX S7LG0O06X S7MG025X S8DGO016LX

CA15L2 avec technologie Thermosphere™ - S7HG024LX S$7JG043LX S7LG011X S7MG026X S8DGO17LX

Antenne renforcée, courte (15 cm) S7HGO25LX 57)G044LX S7LG012X S8AGO01X S8DGO18LX

S7HG029LX S$7)G045LX S7MGOO08LX | S8AG002X S8DG024X

S7HG040X 57)G046LX S7MGO09LX | S8AGO11X S8DG027X

S7HG041X S7JG047LX S7MG011X S8AG013X S8EGO05X

S7HG045X S7KG023LX S7TMG012X S8CG004X S8EG0O09X

S7HG049X S7KG029X S7MG014X S8CG010X S8EG010X

S$7JG007X S7KG033X S7TMG018X S8CGO17X S8EGO11X

S7HG001PX S7HGO39LX | S7KGOO9LX S7MGO017PX | S8CG018X

. ) S7HGO004KX S7HGO042LX S7KGO10LX S7MG029X S8CG023X
Antenne percutanée Emprint™

standard avec technologie S7HGO10KX S7HG043X S7KG041X S8BG001X S8DGO19LX
CA20L2 8 S7HGO11KX $7JG006X S7KG043X S8BG002X S8DG020LX

Thermosphere™ - Antenne renforcée,
S7HGO12KX S7JG010X S7LG003X S8BGO06X S8DGO021LX

standard (20 cm)
S7HGO30LX S$7JG013X S7LG004X S8CG001X S8DG022LX

S7HGO31LX 57)G014X S7MGO003X S8CGO08LX S8DG023X

S7HGO35LX S7KGO08LX S7MGO004LX | S8CGO09X S8DG025X

S7HGO07KX S7HGO33LX | S7JG012X S7MGO10LX | S8CGO002X

Antenne percutanée Emprint™ longue |=c2 1 =001 <714G03alx | S7KGO12LX | STMGO19X | S8DGOOIX

CA30L2 technologie Th here™ -
avec technologie Thermosphere S7HGOO9KX | S7JGO0SLX | S7KGO38QX | SS8BGO04X | S8DGO26X

Antenne renforcée, longue (30 cm)

S7HGO032LX S$7JG009X S7LG009X S8BGOO5X S8EG004X
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Annexe B
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Modele

-:A15L2/

Short Percutaneous Antenna with Thermosphere™ Technology

Large Sphencal Ablation Zone - Reinforced Antenna
15am

Antenne percutanée courte avec
technologie Thermosphere

Large zone d'ablation sphérique - antenne renforcée
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