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Information urgente de sécurité
Défibrillateurs cardiaques implantables (DCI)
simple, double et triple chambre (VR, DR et CRT-D) Medtronic Cobalt XT™, Cobalt™ et Crome™

Risque de choc a énergie réduite intermittente en raison de I'activation de la fonction de

protection contre les courts-circuits

Rappel

Modeles Cobalt XT

Modeles Cobalt

Modeles Crome

Cobalt XT VR : DVPA2D1, DVPA2D4
Cobalt XT DR : DDPA2D1, DDPA2D4
Cobalt XT HF : DTPA2D4, DTPA2D1

Cobalt XT HF Quad : DTPA2QQ,
DTPA2Q1

Cobalt VR : DVPB3D1, DVPB3D4
Cobalt DR : DDPB3D1, DDPB3D4
Cobalt HF : DTPB2D4, DTPB2D1
Cobalt HF Quad : DTPB2QQ,
DTPB2Q1

Crome VR : DVPC3D1, DVPC3D4
Crome DR : DDPC3D1, DDPC3D4
Crome HF : DTPC2D4, DTPC2D1
Crome HF Quad : DTPC2QQ,
DTPC2Q1

Juin 2022

Référence Medtronic : FA1225

Cher Professionnel de santé, Correspondant de matériovigilance,

Medtronic informe les professionnels de santé de la possibilité d'une énergie de choc réduite
(environ 79 % de I'énergie programmée) au cours d'une thérapie haute tension (HT) pour tous les
défibrillateurs cardiaques implantables (DCI) simple, double et triple chambre (VR, DR, CRT-D) Cobalt et
Crome. Au 3juin 2022, Medtronic a identifié 27 dispositifs (0,03 % des dispositifs distribués dans le
monde) qui ont présenté un choc d’énergie réduite, accompagné d’'une alerte de protection contre les
courts-circuits (SCP : Short Circuit Protection). Medtronic n'a regu aucun signalement faisant état de
séquelles permanentes ou de déces en lien avec ce probléme. Medtronic a soumis a un organisme de
certification une mise a jour du logiciel de I'appareil qui permet la résolution de ce probléeme. Nous
prévoyons gu'il soit disponible pour un téléchargement dans les dispositifs implantés dans le courant du
troisieme ou quatriéme trimestre de 'année 2022, sous réserve des approbations réglementaires.

RESUME DU PROBLEME :

(Se reporter au paragraphe Détails supplémentaires relatifs au probléme ci-dessous pour plus

d’'informations sur ce comportement)

Les alertes de protection contre les courts-circuits (SCP) se déclenchent au cours d’une thérapie haute

énergie pendant la premiére ou la seconde phase de délivrance de I'onde biphasique de défibrillation.

Cette communication porte tout particulierement sur les activations de la SCP lors de la seconde phase

d’un choc qui font suite a la détection d'un courant de faible intensité dans le circuit haute tension.

e L’activation de la SCP au début de la seconde phase d’un choc aménera I'appareil a délivrer environ
79 % de I'énergie programmée sous forme d’'une onde monophasique.

e L’efficacité de la défibrillation est réduite d’environ 1 % en cas d’activation de la SCP lorsque la
thérapie haute énergie est programmée a 40 J, en tenant compte du succes cumulé sur la série
compléete de chocs (Rx1 jusqu’a Rx6).

Des estimations du taux de succés des chocs de défibrillation monophasiques a 32 J (environ 79 %
de 40 J) en comparaison avec celui des chocs biphasiques de 40 J sont rapportées dans le tableau 1.

1/7


mailto:swisscontact@medtronic.com

Elles ont été établies sur la base d’'une revue de la littérature évaluée par les pairs et aprés analyse
de l'efficacité des chocs sur plus de 279 000 épisodes* contenus dans notre base de données issue
de la télésurveillance Carelink. Le succes de la défibrillation peut varier en fonction des facteurs de
risque de chaque patient et de l'utilisation de médicaments.

TABLEAU 1:
Fonctionnement normal SCP ala seconde phase
(délivrance d’'un choc biphasique (délivrance d’'un choc
de 40J) monophasique de 32 J)

Taux de succes estimé 89% 85%
au premier choc * (en
zone FV)
Taux de succes 99% 98%
cumulatif estimé avec
les chocs 1 a 6*

* Données internes de Medtronic ; mai 2022.

e Bien qu'a ce jour le probleme n'a été observé que pour 0,03 % des dispositifs, Medtronic estime que
0,18 %** des ~ 80 000 dispositifs distribués dans le monde sont susceptibles de présenter une
activation de la SCP lors de la seconde phase d’'un choc, dans les 24 mois qui suivent I'implantation.
Ce pourcentage tient compte du fait que le risque d’'activation de la SCP augmentent au fil du temps et
de la probabilité qu’un patient ait besoin d’'une thérapie haute énergie durant cette période.

o Pour la population de patients ayant recu une thérapie haute énergie, le taux observé est de
0,77 %. Si I'on fait des projections pour cette population, le risque d’activation d’'une SCP de
seconde phase est d’environ 5,0 % a 24 mois.

** |_es projections ci-dessus se fondent sur des calculs pour lesquels n’est pas prise en compte la mise
a jour logicielle prévue du dispositif. Une fois installée, cette mise a jour, couplée a I'application des
recommandations de programmation décrites plus bas, permettra de résoudre la survenue de ces
événements en lien avec I'activation de la SCP.

Les conséquences potentielles liées a I'activation de la SCP lors de la seconde phase du choc sont

notamment I'échec de traitement d’une arythmie en raison de I'énergie réduite délivrée, un risque théorique

d'effet pro-arythmique et des complications associées au remplacement du dispositif, incluant le
remplacement inutile d’'une sonde di & une interprétation erronée de l'alerte d’activation de la SCP.

e Bien qu’aucune observation clinique n’ait été faite a ce jour, Medtronic estime que le risque d’'un
effet pro-arythmique s’éléve a 0,002 % dans la configuration AX>B et qu'il est improbable dans la
configuration B>AX (moins de 0,00004 %) avec la fonction Boitier actif sur Marche. Ces risques
peuvent étre accrus lorsque la fonction Boitier actif est sur Arrét.

e Lerisque global de mortalité en lien avec ce probléme est estimé a 0,002 % a 24 mois lorsque I'on
prend en compte la probabilité qu'un patient ait besoin d’'une thérapie de défibrillation et la probabilité
gue I'on ne parvienne pas a mettre fin a une arythmie ventriculaire aprés six séquences de chocs
monophasiques a 32 J.

0 Comparativement, le risque de mortalité en lien avec les complications éventuelles
associées au remplacement du dispositif est compris entre 0,032 % et 0,043 %23,

RECOMMANDATIONS ET CONSIDERATIONS RELATIVES A LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT :
(pour des précisions, se reporter aux Directives de prise en charge du patient étape par étape ci-dessous)
Lasurvenue d'un choc pour lesquels la SCP a été activée est connu de maniére évidente du patient
et du médecin. En effet, les dispositifs émettent un signal sonore et, pour les patients inscrits sur
le systéeme de télésurveillance CarelLink, le centre qui assure le suivi du patient recoit une
CareAlert, rapportant la mesure d’'une impédance de la sonde VD de défibrillation de 0 ohm.

Medtronic reconnait que la prise en charge clinique de chaque patient est unique. En concertation avec
le groupe d’experts médicaux indépendants (Independent Physician Quality Panel - IPQP) consulté pour
chaque action de sécurité :

e Medtronic ne recommande PAS le remplacement du dispositif a titre prophylactique ;

' Tarakji KG, et al. Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. The New England Journal of
Medicine. 2019; 380(20):1895-1905.

2Données internes de Medtronic. MDT2260884-CRHF CIED Infection Report; Agile: MDT2260884, Version 2.0, 11/02/2015.
3 Birnie D, et al. Complications associated with defibrillation threshold testing: The Canadian experience. Heart Rhythm. 2008;
5(3):387-90.

2/7



o Il estrecommandé lors de cette visite de programmer toutes les thérapies haute énergie
a 40 J avec un vecteur B>AX et de programmer le parameétre « Boitier actif / Coil VCS »
sur le réglage « boitier actif » pour I'ensemble des zones de thérapie.

e Medtronic vous invite a contacter le représentant Medtronic en présence d'une alerte d'Impédance de
la sonde VD de défibrillation avec une valeur de zéro (0) ohm, car cela indique que la fonction de
protection contre les courts-circuits a été activée lors de la thérapie haute énergie.

o Dans tous les cas, si I'énergie délivrée pendant I'épisode est égale a ~79 % de I'énergie
programmeée ET sile rapport d’alerte de SCP indique une impédance de sonde VD de défibrillation
a zéro (0) ohm, il s’agit clairement d’'une activation de la SCP au début de la seconde phase du
choc (comme décrit dans le présent courrier) et non d’'un probléme de sonde.

o0 Envisagez le remplacement du dispositif uniqguement aprés avoir observé et confirmé la cause
d’une alerte de SCP avec un représentant de Medtronic. Il est important de prendre en
considération 1) que le dispositif a une probabilité d’environ 81 % de délivrer des chocs
ultérieurs a énergie réduite et 2) qu’une mise a jour pour les dispositifs implantés est prévue au
début du troisieme/quatrieme trimestre de I'année 2022.

Remarque : la mise a jour nécessitera un suivi supplémentaire en consultation afin de permettre
son installation dans le dispositif implanté par simple interrogation avec la nouvelle version
logicielle du programmateur SmartSync. La mise a jour garantira la délivrance d'un choc a
pleine énergie malgré la présence d'un courant secondaire de faible intensité détecté dans les
circuits haute tension.

0 L’activation de la SCP n’affecte en rien les thérapies de stimulation, de détection, de détection
des épisodes et de stimulation anti-tachycardique (SAT). De méme la charge Haute Tension, la
durée de vie de la pile, la télémétrie via Bluetooth sont nullement altérées.

Medtronic demande aux hoépitaux de mettre en quarantaine et de retourner un sous-ensemble de
défibrillateurs cardiagues implantables (DCI) simple, double et triple chambre (VR, DR, CRT-D) Cobalt et
Crome. Il est possible qu’un sous-ensemble de dispositifs avec des numéros de série spécifiques présente
une non-conformité de fabrication susceptible de favoriser I'activation de la SCP et la délivrance d’un choc
avec une énergie réduite. Les dispositifs feront I'objet d’'une inspection supplémentaire pour garantir leur
conformité aux caractéristiques de fabrication.

Nos dossiers indiquent que votre centre a recu un produit Cobalt/Crome (en vente directe ou en dépdt)
provenant du sous-ensemble spécifique de numéros de série concernés par cette opération de retrait.

Mesures devant étre prises par le gestionnaire des risques/gestionnaire des stocks :

Retournez le produit inutilisé a Medtronic :

1. Identifiez et placez en quarantaine tous les dispositifs Cobalt et Crome inutilisés et identifiés dans le
tableau 2 ci-dessous.

2. Retournez a Medtronic tous les produits identifiés inutilisés de votre inventaire. Votre représentant
local Medtronic est a votre disposition pour vous aider si nécessaire.

3. Veuillez transmette cet avis a tous ceux qui doivent étre informés au sein de votre organisation. En
outre, si des dispositifs concernés ont été distribués a d’autres organisations, veuillez, s'il vous plait,
leur transmettre cet avis.

Swissmedic, I'Institut suisse des produits thérapeutiques a été informé de cette action.

Nous regrettons sincérement les difficultés que cette situation peut vous causer, ainsi qu’'a vos patients.
Medtronic reste déterminée a ceuvrer pour la sécurité et continuera a surveiller la performance de nos
dispositifs afin de s’assurer de satisfaire vos besoins et ceux de vos patients. Si vous avez des questions

concernant cette notification, veuillez, s'il vous plait, contacter votre représentant Medtronic local.

Cordialement,
Medtronic (Schweiz) AG
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Détails supplémentaires relatifs au probleme :

La délivrance potentielle d’'un choc a énergie réduite est liée a I'activation d’un systéme de sécurité, la protection contre les courts-
circuits (SCP), qui tronque I'énergie délivrée afin de protéger le dispositif lorsqu’un courant inattendu est détecté au cours d'une
thérapie haute tension (HT). Tous les dispositifs Cobalt/Crome disposent de ce systeme SCP. Les événements de SCP peuvent
se déclencher au cours de la délivrance d’'une onde biphasique HT en cas de rupture de l'isolant de la sonde (généralement la
SCP agit alors dés la premiére phase du choc) ou en présence d'un courant supplémentaire inattendu dans le circuit Haute
Tension (HT) du dispositif (généralement la SCP agit alors au début de la seconde phase de I'onde de choc).

L'analyse des dispositifs renvoyés a confirmé que les dispositifs Cobalt/Crome pouvaient étre sensibles au passage d’un courant
secondaire non destructif impliquant les circuits HT. Ce courant secondaire n’altére pas de facon permanente les circuits internes
ni la pile du dispositif, mais peut conduire a ce que le commutateur électrique (qui controle le passage du courant pendant la
délivrance HT) reste actif par intermittence pendant plus longtemps que prévu aprés la délivrance de la premiére phase de I'onde
biphasique. En cas de détection d'un courant secondaire passant par le commutateur actif, le systéme de SCP tronque la
délivrance de I'onde de haute énergie restante. Dans les dispositifs Cobalt/Crome, une alerte d'Impédance de sonde VD de
défibrillation avec une valeur de zéro (0) ohm s’affiche parallélement a la délivrance de la thérapie HT (voir 'Annexe A pour des
exemples). L'analyse des données d'épisodes provenant des plaintes adressées a Medtronic, confirme la délivrance effective de la
premiéere phase du choc de défibrillation et la troncature de la seconde phase. Lorsque la SCP est activée au début de la seconde
phase du choc, environ 79 % de la puissance programmée est délivrée sous forme d’'une onde monophasique.

Bien qu’'aucune observation clinique n’ait jamais été faite de ce phénomene, la programmation d’une thérapie de haute énergie
avec le vecteur AX>B ou la programmation du paramétre « Boitier actif/Coil VCS » sur « Boitier désactivé » crée la possibilité
gu’un courant résiduel retourne au cceur, avec un effet pro-arythmique potentiel. Medtronic a confirmé que la configuration B>AX
(avec le parametre [Boitier actif] sur « Boitier activé ») atténue le risque arythmogéne lié a ce courant inattendu.

Une analyse supplémentaire a confirmé que le mécanisme de commutation pouvait étre intermittent, entrainant des séquences de
thérapies Haute Energie incluant a la fois I'onde biphasique a la pleine énergie prévue et/ou une onde monophasique a puissance
réduite au cours du méme épisode. Par conséquent, la programmation d'une énergie de défibrillation de 40 J est le meilleur moyen
de garantir la délivrance d'un choc d’énergie la plus élevée possible en cas d'activation de la SCP a la seconde phase de 'onde :
dans ce cas, une onde monophasique de 32 J sera délivrée.

Directives de prise en charge du patient étape par étape :

Medtronic reconnait que la prise en charge clinique de chaque patient est unique. En concertation avec le groupe d’experts
médicaux indépendants (Independent Physician Quality Panel - IPQP) consulté pour chaque action de sécurité, notre société
recommande de poursuivre le suivi du patient a la fréquence normale conformément au protocole clinique local. Une attention
particuliére est requise en présence d’'une alerte d'Impédance de la sonde VD de défibrillation rapportant une valeur de zéro

(0) ohm, car cela indique que la SCP a été activée au cours de la thérapie haute énergie. Le remplacement du dispositif a titre
prophylactique n’est pas recommandé.

POUR TOUS LES PATIENTS PORTEURS D’UN DISPOSITIF COBALT/CROME
Les patients devront effectuer leur prochaine visite de suivi réguliére en consultation afin de permettre la

reprogrammation du dispositif (si nécessaire):
. Pour toutes les thérapies haute énergie, nous recommandons de programmer une énergie de 40 J avec un vecteur de
délivrance du choc programmé sur B>AX, le parameétre « Boitier actif/Coil s’applique pour I'ensemble des zones de

thérapie.

o Sivous utilisez la fonction d'appel des valeurs nominales de réglage (Obtenir les valeurs nominales), sachez
que le vecteur AX>B est préréglé pour les traitements Rx5 et Rx6. Il est donc nécessaire de reprogrammer la
valeur B>AX pour ces traitements.

o  Siun patient nécessite que la fonction « Boitier actif » soit programmeé sur « Désactivé », contactez les services
techniques de Medtronic pour obtenir des directives complémentaires.

e Veillez a ce que I'alerte Impédance de sonde VD de défibrillation anormale soit activée (a la livraison du dispositif, cette
alerte est activée par défaut avec les fonctions [Tonalité du dispositif] et [CareAlert sans fil] également activées).

0 Rappelez aux patients de contacter votre centre s'ils entendent un signal sonore provenant de leur dispositif.

0 Rappelez aux patients de garder, a tout moment, leur moniteur de télésurveillance a domicile branché ou leur
application pour smartphone MyCareLink Heart™ ouverte et active en arriere-plan.

. Pour les patients chez qui un seuil de défibrillation élevé est suspecté, pensez a tester ce seuil pour vérifier I'existence
d’une marge de sécurité de 10 J.

0  Pour les chocs délivrés manuellement, aucune donnée d’'épisode n’est stockée et aucune CareAlert n'est
déclenchée. Vérifiez les valeurs « Derniéere thérapie HT » affichées sur I'écran « Pile et mesures sondes »
([Données] >> [Mesures pile et sondes]) pour déterminer si un choc a puissance réduite a été délivré. Si une
SCP a été activée lors de la seconde phase du choc de défibrillation, le dispositif affichera environ 32 J pour
une énergie programmée de 40 J.

o Ladélivrance effective de chocs a pleine énergie au cours d’'une délivrance manuelle ne garantit pas une
délivrance a pleine énergie a I'avenir pour les arythmies spontanées.

. L'observation d’'une alerte d'impédance de la sonde VD de défibrillation avec une valeur de 0 ohm est la preuve que la
SCP a été activée. Contactez le représentant Medtronic local pour confirmer la source de 'alerte d'impédance.

0 Unfichier de (Sauvegarde de la session) ou une transmission CareLink sera demandé. Les services techniques
de Medtronic peuvent utiliser les informations stockées du dispositif pour confirmer si I'activation de la SCP est
due a un potentiel probleme de sonde ou a la détection un courant inattendu dans le circuit haute tension.

o  Sil'énergie délivrée pendant I'épisode est égale a environ 79 % de la puissance programmée ET si le rapport
de I'alerte SCP mentionne une valeur d'impédance de la sonde de défibrillation de zéro (0) ohm, il s’agit d'un
évenement lié a une activation de SCP en début de seconde phase de I'onde de choc (comme décrit dans le
présent courrier) et non d’un probléme d’électrode.

e  Apres avoir confirmé la cause de I'alerte d'impédance de la sonde VD de défibrillation avec les services techniques de
Medtronic :
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o  Evaluez la nécessité d’'un remplacement du dispositif en prenant en compte I'état de santé du patient et ses
antécédents ainsi que les éléments suivants : 1) le dispositif a une probabilité d’environ 81 % de délivrer des
chocs ultérieurs a énergie réduite et 2) une mise a jour pour les dispositifs implantés est prévue au début du
troisieme/quatrieme trimestre de I'année 2022.

Remarque : la mise a jour nécessitera un suivi supplémentaire en consultation afin de permettre son installation
dans le dispositif implanté par simple interrogation avec la nouvelle version logicielle du programmateur
SmartSync. La mise a jour garantira la délivrance d’'un choc a pleine énergie malgré la présence d’'un courant
secondaire de faible intensité détecté dans les circuits haute tension.

0  Aprés un événement lié a I'activation de la SCP, les dispositifs continuent de fonctionner comme programmes.
Les thérapies de stimulation, de détection, de détection des épisodes et de stimulation anti-
tachycardique (SAT) ne sont pas affectées par cet événement. En outre, ni la charge HT, ni la durée de vie de
la pile, ni la télémétrie par Bluetooth ne sont affectées.

o  Apreés le remplacement d’'une sonde et/ou suite a toute réintervention, vérifiez que I'ensemble des séquences
de thérapies HT, les parameétres et le vecteur Coil VCS (le cas échéant) sont programmés conformément aux
recommandations, si le dispositif demeure implanté/

Afin de s’assurer que les professionnels de santé disposent des informations nécessaires pour prendre
en charge les implantations en cours, Medtronic présentera périodiqguement des mises a jour sur les
taux d’événements observés et prévus sur le site internet qui rend compte de la performance des
produits de Medtronic http://productperformance.medtronic.com.

Medtronic procéde actuellement a la mise a jour des manuels techniques des dispositifs Cobalt et
Crome afin que leur contenu soit cohérent avec les informations contenues dans le présent courrier.
Plus précisément, la nouvelle version des manuels contiendra des informations supplémentaires sur la
fonction de protection contre les courts-circuits et l'alerte d’impédance de la sonde VD de défibrillation
associée. Les informations vous seront communiquées par le biais de votre représentant Medtronic local
dés que ces mises a jour recevront les approbations réglementaires qui s'appliquent a votre pays.
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Tableau 2 : Modeéles et numéros de série concernés :

CFN numéro de série
DVPA2D1 RSC601582S
DVPA2D1 RSC601750S
DVPA2D4 RSD604316S
DDPA2D1 RSL601602S
DDPA2D1 RSL602022S
DDPA2D4 RSM607528S
DTPA2D4 RTG602596S
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ANNEXE A

Risque de choc a énergie réduite intermittente en raison de I’activation de la fonction de
protection contre les courts-circuits

Informations complémentaires

En cas d’activation de la fonction de protection contre les courts-circuits (SCP), les dispositifs Cobalt/Crome
émettent une alerte d'impédance de la sonde VD de défibrillation avec une valeur rapportée de zéro (0) ohm
qui survient parallelement a la délivrance de la thérapie haute énergie (voir les exemples ci-aprés). Une valeur

fixe de zéro (0) ohm indique qu’un court-circuit a été détecté lors de la délivrance d'une thérapie haute
énergie.

Medtronic Rapport des événements CareAlert ]
Dispositit: Cobalt DR DDPB3D4 N* de série: Date de visite: 06.Juin.2022 08:47:43 Liste des CareAlert montrant une
Patient: 0 Meédecin:

alerte d'Impédance sur la sonde
Evénements CareAlert jusqu'a ; 03.Mai.2022 06:17:49

| s
Date Heure Evénement Seuil MDD

ere=etéfibrillation avec une

03.Mai.2022 02:07:37 *  Impédance sonde de défib. VO 0 (4] valeur de O ohm. Cette alerte est

remnrrannns 17.0éc.2021 demigre session moniteur Medtronic CareLink
S dermibre session du pr 31.Mar 2021 contemporaine de la délivrance
(Pas de données avant dem. session.)

d'une thérapie haute énergie Rx1.
“Le signal se redéclenchera & moins de résoudre cette condition ou de désactiver ce signal dans la configuration du signal.

lllustrations atitre d’exemple : Messages CareAlert et texte
d’épisodes qui témoignent de I'activation de la fonction de protection
contre les courts-circuits au début de la seconde phase de I'onde de

choc. Exemple de texte d'épisode
Mecdttronic Episode TV/FV traitée #681 . .
Dispositit: Cobalt DR DDPB3D4 N* de série: Date de visite: 06.Juin.2022 08:47:43 montrant une energie de choc
Patient: =} Médecin:

réduite délivrée pour Rx1; 31,4 J
Episode n® 681 : 03.Mai.2022 02:07:26
alors que la valeur programmée

. A Détection TV/FV initiale
Résume épisode

Type initial FV (Spontané) L par

Durée 23s Aucune
Fréquence max. AN Inconnu/333 bpm
. médian 333 bpm (180 ms)
Activité au début Actif, capteur = 109 bpm
Derniére thérapie Rx1 FV: Défib.. Réussi
Thérapi Délivrée Charge Ohms Energie
Rx1 F\ Défib. 3144 987s =200 0,0-40J
I
Arrét

7/7



Med,troni,c Numéro de retour :

Information urgente de sécurité

Défibrillateurs cardiaques implantables (DCI) simple, double et triple chambre (VR, DR et
CRT-D) Medtronic Cobalt XT™, Cobalt™ et Crome™

Risque de choc a énergie réduite intermittente en raison de I'activation de la fonction de
protection contre les courts-circuits

Formulaire d'attestation (FA1225)

Juin 2022

e Veuillez remplir dans son intégralité la deuxiéme page de ce formulaire (indispensable
pour traiter I'opération et créditer I'avoir correspondant aux produits retournés), puis
renvoyez le formulaire a Medtronic sous 10 jours, méme si vous n'avez plus aucun stock
des produits concernés. A ce stade, vous n'étes pas tenu d'indiquer le numéro de retour
sur le formulaire.

Instruction importante:

Veuillez ne signaler sur ce formulaire que le stock concerné que votre établissement a
acheté auprés de Medtronic. Les marchandises concernées qui font partie du stock de
consignation de Medtronic sont gérées par le représentant Medtronic affecté a votre
établissement, car elles sont la propriété de Medtronic.

e Veuillez envoyer le formulaire complété uniqguement a l'adresse e-mail Medtronic
indiquée ci-dessous.
rs.dusregulatory@medtronic.com

e Sivous avez encore des produits concernés en stock, nous vous prions de ne pas les
renvoyer vous-méme. Notre service client prendra contact avec vous pour organiser
leur retour.

e Sivous souhaitez renvoyer des produits, veuillez indiquer le numéro de retour fourni par
notre service client en haut a droite de la deuxiéme page du formulaire d'attestation
déja rempli, puis insérez le formulaire complété dans une pochette que vous collerez a
I'extérieur du carton d'expédition.

e Veuillez également noter le numéro de retour de facon bien visible sur I'emballage
d'expédition, ainsi que la référence suivante:

FA1225

e Vous recevrez un avoir correspondant aux produits inutilisés que vous renvoyez. Si
vous souhaitez remplacer ces produits, merci de passer commande par la voie officielle.
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Medtronic

Coordonnées du client

Nom de I'établissement médical :

Adresse de I'établissement médical :

Adresse d'enléevement

Département:
Rue:

Code postal/ Cité:

Nom de la personne a contacter pour I'enlévement :
Horaires d'ouverture :

Numeéro de téléphone:

Adresse e-mail :

Numéro deretour:

Si vous avez acheté les produits par le biais d'un distributeur ou d'un prestataire interne/externe, veuillez
indiquer son nom et son adresse ci-dessous:

Indiquez dans le tableau ci-dessous les références et le nombre des produits concernés dont votre
établissement dispose. Si vous n'avez plus aucun de ces produits en stock, merci de cocher la case prévue a

cet effet ci-dessous.

Aucun produit en stock (veuillez cocher cette case) :[ ]

Code d'article

Numéro de facture ou
debondelivraison

Numéro du lot/de série

Quantité de
produits
par lot

Nombre de cartons a expédier :

En apposant ma signature ci-dessous, j'atteste avoir compris I'information urgente de sécurité de
Medtronic concernant: Défibrillateurs cardiaques implantables (DCI) simple, double et triple
chambre (VR, DR et CRT-D) Medtronic Cobalt XT™, Cobalt™ et Crome™ - Risque de choc a
énergie réduite intermittente en raison de I'activation de la fonction de protection contre les

courts-circuits

Nom (en caractéres d'imprimerie)

Réf. Medtronic: FA1225

Signature

Date

2/2




	20220707_1130_15 FA1225 Customer Letter_CH_F_Retrieval
	20220707_1130_17 FA1225 acknowledgment form_CH_F_Retrieval.

