
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

<Référence Notification: 97171742-FA>       21 mars 2024 
 
 
 

Notification d’information de sécurité - Information importante relative au  
retrait urgent de dispositif médical 
EXPOTM Cathéter d’angiographie 

 
 
 

 
Cher «Users_Name», 
 
 
 
Boston Scientific procède au retrait de certains lots de cathéters d'angiographie EXPOTM 5F en raison d'une 
augmentation des réclamations liées à l'impossibilité de faire avancer le guide dans la lumière du dispositif. 
Notre enquête interne a révélé des signes de délamination de la couche de polyuréthane et, dans certains 
cas, un détachement du matériau dans le revêtement intérieur des cathéters. 
 
L'effet indésirable le plus fréquemment observé est la prolongation de la procédure de remplacement du 
dispositif en raison de l'obstruction du diamètre interne. Bien que les réclamations reçues ne fassent état 
d'aucun préjudice pour les patients, les conséquences les plus graves pour la santé pourraient être un 
accident vasculaire cérébral ou un infarctus du myocarde dû à l'embolisation du matériel détaché, bien que 
cela soit peu probable.  
 
L’intégralité des cas de défaillances du dispositif ayant été rapportés ont eu lieu en dehors des patients. 
Aucune action n'est nécessaire pour les cathéters d'angiographie EXPO 5F qui ont été utilisés avec succès.  
 
 
D’après nos informations, votre établissement a reçu des produits concernés par cette notification. Le 
tableau ci-dessous (Annexe 1) présente une liste complète de tous les produits concernés, avec la 
description du produit, la référence du matériel (UPN, référence universelle produit), le numéro GTIN, les 
numéros de lot et la date d'expiration. Veuillez noter que seuls les produits répertoriés dans le tableau 
ci-après sont concernés. Aucun autre produit Boston Scientific n'est concerné par cette notification 
de sécurité. 
Toute distribution ou utilisation d'un produit concerné par cette communication doit cesser 
immédiatement. 
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REMARQUE : Nous sommes conscients que les hôpitaux retirent souvent les produits de l’emballage 
extérieur et les stockent sur les étagères dans la pochette intérieure seulement. Si cette pratique est courante 
dans votre établissement, il est très important de vous référer attentivement à la liste des produits 
concernés, en tenant compte des codes UPN qui figurent à la fois sur les emballages extérieur et 
intérieur, car ces références peuvent différer. 
 
Vérifiez si les produits que vous avez en stock sont concernés par cette  notification en vous  référant à la 
liste des lots fournie. Le cas échéant, indiquez sur votre formulaire de vérification le nombre d’unités de 
chaque lot qui seront retournées. Les produits listés ci-dessous étant commercialisés en unités, par 
boîtes de 5 et par boîtes de 15, il est important que toutes les quantités indiquées dans le formulaire 
de vérification correspondent au nombre d’unités retournées et non au nombre de cartons/boîtes ou 
kits. 
 
 
INSTRUCTIONS: 

1- Veuillez immédiatement cesser d’utiliser le produit Boston Scientific indiqué dans la liste et 
retirer toutes les unités concernées de votre stock, indépendamment de l'endroit où ces unités sont 
stockées dans votre établissement. Isolez les unités concernées en lieu sûr pour renvoi à Boston Scientific. 

2- Veuillez remplir le Formulaire de vérification ci-joint, même si vous n’êtes en possession 
d’aucun des produits à retourner. 

3- Veuillez envoyer le Formulaire de vérification dûment rempli à votre bureau Boston 
Scientific local, à l’attention du «Customer_Service_Fax_Number», au plus tard le 8 avril 2024. 

4- Si vous avez des produits à retourner, veuillez les emballer dans une boîte d'expédition 
appropriée. Après réception du formulaire de vérification, Boston Scientific vous contactera pour 
organiser la reprise des produits. 

5- Nous vous remercions d’informer les professionnels de santé de votre établissement, utilisateurs 
de ces produits, de ce retrait ainsi que tout établissement où les produits concernés auraient pu être envoyés. 
Veuillez fournir à Boston Scientific toutes informations utiles sur les produits concernés qui ont été envoyés 
à d’autres établissements (le cas échéant). 
 
L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’information de sécurité. 
 
Nous regrettons les désagréments engendrés par cette mesure, visant à garantir la sécurité des patients et 
la satisfaction de nos clients, et vous remercions pour votre compréhension. 
 
Pour toute information complémentaire concernant cette notification d’information de sécurité, veuillez 
contacter votre représentant Boston Scientific local. 
Avec nos sincères salutations, 

 
Marie Pierre Barlangua      Pièce jointe: Formulaire de vérification 
Quality Department  
Boston Scientific International  
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