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Information urgente de sécurité
Canule de racine aortique – Excédent de matériau

Rappel

Février 2025

Référence Medtronic : FA1470

Numéro d’enregistrement unique du fabricant de l’UE (SRN) : US-MF-000019977

Cher/Chère professionnel(le) de santé/Correspondant de matériovigilance,

Medtronic vous informe d'un éventuel excès de matériau dans des lots de produits de canules 
spécifiques. Les dossiers montrent que vous avez reçu au moins un numéro de lot affecté répertorié dans 
l’annexe A. Aucun autre modèle ou numéro de lot n’est concerné.

Description du problème :
Au cours du processus de fabrication, un matériau détaché inattendu a été identifié dans le raccord Luer 
mâle utilisé dans la canule de racine aortique. 

Jusqu'au 10 janvier 2025, Medtronic n'a reçu aucune (0) plainte liée à ce problème. Bien qu'aucun 
événement n'ait été observé sur le terrain, le risque de dommage existe compte tenu du mode de 
défaillance et du taux d'incidence de 5 % en rapport avec le champ d'application défini. Le risque 
potentiel lorsque qu'il est identifié avant l’utilisation est un retard dans la procédure en raison du délai 
pour trouver une autre canule. S'il n’est pas identifié avant l’utilisation et que le clinicien utilise la canule, 
les dommages potentiels sont un accident vasculaire cérébral (réversible et irréversible).

Recommandations pour les patients : 
Les patients précédemment pris en charge avec un dispositif impacté ne courent aucun risque 
supplémentaire lié au problème décrit dans cette communication et doivent continuer à être surveillés 
conformément aux procédures de suivi normales de votre cabinet.

Description du produit Numéro de modèle
Canule de racine aortique DLP™ 11012

11014
Canule racine aortique Flow-Guard - Longue 11012L

11014L
Canule de racine aortique DLP™ avec 

décharge
21012
21014
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Actions du client :
Medtronic vous demande de prendre les mesures suivantes :

Vérifiez votre stock pour les produits répertoriés à l'aide de la pièce jointe A.
Identifiez et mettez immédiatement en quarantaine tous les produits non utilisés répertoriés dans
votre stock.
Renvoyez les produits non utilisés répertoriés dans votre stock à Medtronic. Votre représentant
Medtronic peut vous aider à renvoyer le produit concerné si nécessaire.
Remplissez le formulaire d'accusé de réception client ci-joint et envoyez-le par courrier
électronique à affaires.reglementaires@medtronic.com Ce formulaire doit être retourné même si
vous n’avez aucun produit concerné en votre possession.
Veuillez partager cette notification avec d’autres membres de votre entreprise, le cas échéant. Si
le produit répertorié ci-dessus a été transmis à un autre établissement, veuillez informer cet
établissement de cet avis de sécurité urgent de Medtronic.
Veuillez conserver une copie de la présente communication dans vos dossiers.

Informations complémentaires :
Medtronic a informé l’ANSM de cette mesure.

Nous regrettons toute gêne occasionnée. Nous nous engageons à assurer la sécurité des patients et 
vous remercions de bien vouloir prêter une attention immédiate à cette question. Si vous avez des 
questions concernant la présente communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Christophe Manceau 

Responsable France

Division Chirurgie Cardiaque

Pièces jointes :
Pièce jointe A : produit et numéro de lot concernés•
Formulaire d'accusé de réception client•
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Annexe A – Produit concerné et numéro de lot

Canule de racine aortique DLP™ - CFN 11012

2022020438 2023040433 2024020238

2022030157 2023040806 202402C163

2022030297 2023041172 2024030255

2022030478 2023050066 2024030256

2022030747 202305C067 2024030692

2022040309 202307C101 2024040471

2022040902 2023100087 2024040472

2022050053 2023100234 2024040473

2022050697 2023100235 2024040474

2022050698 2023100489 2024040475

2022060347 2023100490 2024040476

2022061333 2023100876 2024040575

2022070054 2023111145 2024051027

2022070055 2023111146 2024051028

2022081070 2023120073 2024051029

2022081428 2023120484 2024060711

202209C071 2023120485 2024060712

202211C054 202312C018 202406C113

2023020719 2024011341 202406C114

2023020720 2024011342 202407C087

2023030372 2024011344 2024100440

2023031531 202401C303 2024100441

2023040161 202401C304

Canule de racine aortique DLP™ - CFN 11014 

2022010949 2023050068 2024010350
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2022020094 2023050394 2024010351

2022020439 2023050395 2024010419

2022020440 2023050396 2024010566

2022031296 2023050790 2024010907

2022050367 2023051166 2024010908

2022050702 2023051167 202402C164

2022060276 202305C077 2024030495

202206C093 2023060413 2024030496

2022070409 2023060414 2024030693

2022070410 2023060416 2024030694

2022070411 2023060417 2024030695

2022070840 2023061123 2024030696

2022070841 2023061124 2024030964

2022071072 2023061125 2024030965

202207C093 2023061126 2024040576

2022080418 2023061327 2024040577

2022080815 202306C142 2024040807

2022081073 202306C143 2024050923

202209C066 202307C098 2024050924

2022110377 202307C099 202405C078

2022110378 2023080113 202405C088

2022110379 2023080115 2024060413

202301C158 2023080116 2024060414

202301C159 2023080118 2024060415

2023020394 2023080720 2024060416

2023040163 2023080721 2024071241

2023040435 2023080722 202407C089

2023040809 2023080724 202407C090

2023041174 202308C215 202409C108
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2023041175 2023111148 202308C214

Canule racine aortique Flow-Guard – Longue - CFN 11012L

2022010947 2023021129 2023111645

2022020079 202304C091 2023111646

2022020081 2023070452 2023111647

2022020084 2023070455 2023111648

2022030745 2023070456 2023111649

2022030989 2023070457 2023111650

2022031294 2023070458 202312C209

2022040135 2023070461 202401C030

2022040136 2023070466 202401C031

2022040308 2023070954 2024030801

2022060274 2023070955 2024030803

2022070048 2023070956 2024030978

2022070049 2023070957 2024030979

2022070050 2023070958 2024030980

2022070051 2023070959 2024040008

2022070052 2023070960 2024040009

2022070053 2023070961 2024040029

2022080060 2023070962 2024040040

2022080414 2023070963 2024040041

2022090111 202308C216 2024040042

2022090112 202308C217 2024040043

2022090113 202310C187 2024040044

2022090114 2023110161 2024050060

2022090828 2023111071 202405C075

202209C072 2023111072 202405C076
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202209C083 2023111073 202406C128

202211C036 2023111074 2024070439

2023021125 2023111075 2024070499

2023021126 2023111279 2024070501

2023021127 2023111280 2024080674

2023021128 2023111644 2024100439

Canule racine aortique Flow-Guard - Longue - CFN 11014L

2022010948 2023030373 2023111655

2022020086 2023030374 2023111656

2022020088 2023031532 2023120163

2022020091 202303C270 2023120165

2022030298 202303C272 2023121023

2022030479 2023040162 202312C210

2022030748 2023040434 202312C211

2022030990 2023040807 202312C212

2022031295 2023040808 202401C028

2022040310 2023041173 202401C029

2022050699 2023050067 2024020443

2022050700 2023050391 2024020444

2022050701 2023050392 2024020445

2022060275 2023050393 2024020446

2022061047 2023050788 2024020447

2022061048 2023051165 2024020448

2022070056 202305C076 2024020449

2022070408 2023060113 2024020450

202207C105 2023060115 2024020451

202207C106 2023060116 2024020452

2022080061 2023060119 2024020799
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2022080415 2023060120 2024030344

2022080416 2023060233 2024030345

2022080417 2023061326 2024030346

2022081071 202306C138 2024030805

2022081072 202306C140 2024030807

202209C075 202307C100 2024030981

2022100740 2023101327 2024030982

2022100741 2023101328 202403C067

2022100742 2023101329 202403C068

2022100743 2023101351 2024050386

2022100744 2023110217 2024050387

2022100745 2023110253 2024050388

2022110052 2023110294 2024050389

2022110054 2023110302 2024050390

2022110055 2023110318 2024050391

2022110057 2023110553 2024050392

2022110714 2023110554 2024050753

2022110715 2023110555 202405C077

2022110716 2023110556 202406C112

202211C037 2023110557 2024070502

202301C133 2023110558 2024070503

202301C164 2023110559 2024070504

2023020721 2023110560 2024070505

2023020722 2023111069 2024070746

2023020723 2023111070 2024070747

2023020724 2023111651 202407C088

2023021130 2023111652 2024100985

2023021131 2023111653 2024100986

2023021132 2023111654 2024100987
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Canule de racine aortique DLP™ avec décharge - CFN 21012

2022011031 2023031039 2024011375

2022020476 2023031040 2024011377

2022020860 2023031041 2024011378

2022030187 2023031555 202401C104

2022030188 2023031556 202401C136

2022030342 2023031557 2024020259

2022030509 2023040199 2024020260

2022030796 2023040200 2024030275

2022040355 2023040201 2024030276

2022040942 2023040470 2024030277

2022050019 2023040471 2024030278

2022050095 2023040851 2024030279

2022050399 2023041219 2024030502

2022051040 2023041220 2024030503

2022051041 202304C103 2024030504

2022060388 2023050113 202403C129

2022060389 2023050114 202403C130

2022060761 202305C119 2024040485

2022060762 202305C120 2024040486

2022060763 202305C121 2024040596

2022060764 202306C184 2024040597

2022061357 2023070519 2024051034

2022061358 2023100245 2024051035

202206C139 2023100246 2024051036

202207C140 2023100511 2024051284
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2022080099 2023100512 2024051285

2022080100 2023100896 2024051286

2022081112 2023100897 2024051287

2022081113 2023110464 202405C115

2022081450 2023110465 202405C116

2022081451 2023110467 2024060539

2022081452 2023110944 2024070226

202209C146 2023111164 2024070519

202209C149 2023111165 2024080125

202301C214 2023120093 2024080390

2023020764 2023120094 2024080929

2023020765 2023120095 2024080930

2023021173 2023120096 202408C046

2023021174 2023120097 202408C047

2023030170 2023120505 202410C025

2023030171 202312C034 202410C026

2023030407 202312C035

2023030971 2024011374

Canule de racine aortique DLP™ avec décharge - CFN 21014

2022011033 2023020424 2023111167

2022011174 2023020425 2024010335

2022020477 2023031042 2024010336

2022020861 202303C309 2024010435

2022020862 2023040202 2024010436

2022030343 2023040472 2024010578

2022030973 2023040852 2024010579

2022031019 2023040853 2024010931

2022031322 2023041221 2024010932
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2022040356 2023041222 2024010933

2022040943 2023041223 2024010998

2022050026 2023050115 202403C131

2022050096 2023050116 202403C132

2022050400 2023050435 2024040598

2022051042 2023050436 2024040823

202205C067 2023050861 2024040824

2022060390 2023050862 2024040825

2022061076 2023050864 2024050940

2022061078 2023050865 2024050941

2022061079 202305C122 2024050942

202206C140 2023060162 2024050943

2022070457 2023060163 2024051288

2022070458 2023060465 2024060291

2022070912 2023060466 2024060292

2022070913 2023061168 2024060293

2022071098 2023061169 2024060541

202207C141 2023061390 202406C117

2022080101 2023061391 202406C118

2022080102 2023061392 2024070994

2022080456 2023061393 202408C048

2022080952 202306C185 202408C049

202209C168 202306C186 2024090331

202209C171 202306C187 2024090658

2022110406 202307C133 2024090936

2022110425 202307C135 2024100069

2022110426 2023080188 2024100070

202301C208 2023080190 2024100071
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202301C209 2023080723 2024100072

2023020364 202309C018 2024101042

2023020423 2023111166 202410C027


