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Information Urgente de Sécurité 

Protection pour trou de trépan StimLoc™ 

Références des pièces 3387S-40, 3389S-40, 3391S-40, 3550S-01, 924256, 

DB-5000X 

Excès de Nylon sur des lots spécifiques 

Rappel 

 

 

Juin 2021 

 

Référence Medtronic : FA980 

 

Cher professionnel de santé, 

 

Medtronic procède au rappel volontaire des lots spécifiques de la Protection pour trou de trépan StimLoc™ en 

raison d'un problème de fabrication entraînant un excès de nylon sur le support de fixation. Veuillez examiner 

les informations contenues dans ce courrier, placez en quarantaine tout dispositif affecté (voir la pièce jointe A 

pour la liste des numéros de lots concernés) dans votre inventaire pour le retourner à Medtronic. 

 

Description du problème : 

Medtronic a identifié que des lots spécifiques des supports StimLoc peuvent avoir un excès de nylon. Ce problème 

peut empêcher l’insertion du support dans la base StimLoc, ce qui pourrait entraîner le déplacement de 

l'électrode ou son endommagement Cela pourrait engendrer l'administration d'un traitement au mauvais 

emplacement, une administration inadéquate du traitement ou une hémorragie intracrânienne. En date du 19 

mai 2021, Medtronic a reçu 26 réclamations en lien avec ce problème, dont deux faisaient état d'un 

remplacement chirurgical ou d'une révision de l'électrode ou du StimLoc. Aucun cas d'hémorragie intracrânienne 

n'a été signalé. 

 

 

Excès de nylon (cercle rouge) 
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Recommandations pour la prise en charge des patients :  

Les poses précédentes d'électrodes avec les lots concernés où l'assemblage et la fixation avec la base, le support 

et le capuchon StimLoc ont été réussis ne nécessitent pas de suivi supplémentaire du patient. Si vous avez pu 

réaliser la mise en place, positionner l'électrode en fermant le support de fixation, et fixer le capuchon sur la 

base ; l'électrode sera correctement fixée comme décrit dans le mode d'emploi. 

 

Comme indiqué dans le mode d'emploi, lors de toute procédure de mise en place de l'électrode, il faut éviter 

tout contact important entre le corps de l'électrode et le support afin de ne pas modifier la position de 

l'électrode. Également, et comme le décrit le mode d'emploi, assurez-vous que le corps de l'électrode est 

positionné dans le conduit de sortie de la base avant d'installer le capuchon pour éviter d'endommager 

l'électrode. À tout moment au cours d'une procédure d'implantation, en cas de difficulté d'ancrage de l'électrode 

avec les composants du kit, n'utilisez pas ces éléments et utilisez une nouvelle électrode et un nouvel ensemble 

de Protection pour trou de trépan StimLoc.  

Actions requises : 

1. Veuillez transmettre cette information dans les départements concernés pour qu'ils identifient et 

mettent en quarantaine les unités concernées non utilisées présentes dans les stocks. La liste des 

numéros de lots concernés est jointe dans l’annexe A. 

2. Veuillez contacter Medtronic pour retourner la/les unité(s) concernée(s) et planifier son/leurs 

remplacement(s). 

Informations complémentaires : 

Medtronic a informé l’ANSM de cette action. 

Nous vous présentons toutes nos excuses pour la gêne occasionnée. La sécurité du patient étant notre priorité, 

nous vous remercions du temps et de l'attention que vous avez consacrés à la lecture de cet avis. Si vous avez 

des questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic. 

 
 

Cordialement, 

 

 

Responsable local/de BU 
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Pièce jointe A : 

Numéros des lots concernés 

3387S-40 

Électrode de stimulation profonde (DBS) avec StimLoc® 

VA21YUS VA24RVV VA25SDK VA26Q2S VA27X8H VA2980G VA29Z9A VA2DA2Z 

VA21ZJU VA24S65 VA25WK1 VA26XP2 VA27ZRF VA29814 VA2A5MJ VA2DA5Y 

VA21ZYP VA24S66 VA2613V VA26ZFU VA281L5 VA2985H VA2AK84 VA2DA9E 

VA222L5 VA24SRF VA261EL VA275SC VA2820Y VA29BSM VA2APV8 VA2DEKH 

VA227E2 VA24UVS VA263GC VA275SD VA282CS VA29E09 VA2B3PB VA2DVM9 

VA22LDZ VA24ZFG VA26460 VA276GS VA283SF VA29LP7 VA2B3PN VA2DVME 

VA236DC VA254MA VA2696J VA277EB VA28C1Z VA29LPC VA2B3PQ VA2DVNX 

VA23BWB VA254MC VA2696L VA27JJV VA28C36 VA29PPY VA2BFSP  

VA23BXM VA254MD VA269LV VA27MQ3 VA28DVB VA29S0E VA2BHV6  

VA23J1U VA2562G VA26AGU VA27RMG VA28LVR VA29S0F VA2CEVY  

VA23J4X VA257LH VA26E5P VA27SW9 VA28NFL VA29SB3 VA2CPP0  

VA23L21 VA25QDQ VA26E5R VA27V4Y VA28NG1 VA29UNG VA2CXDR  

VA23S64 VA25RHC VA26K1N VA27WDK VA28SC8 VA29UPA VA2D9X8  

VA24R3X VA25S3A VA26K1R VA27WDP VA28XL0 VA29Z98 VA2DA0S  

 

3389S-40 

Électrode de stimulation profonde (DBS) avec StimLoc® 

VA21X0Y VA24WXJ VA260NN VA27QE4 VA28NFM VA29ZU0 VA2BE8A VA2CQET 

VA21ZJV VA25101 VA26233 VA27RET VA28SCE VA2A3HK VA2BEXC VA2CQFM 

VA21ZL1 VA259WX VA2670U VA27REU VA28URD VA2A6K7 VA2BF1G VA2CQH2 

VA227NQ VA25B79 VA2672S VA27SWB VA28URE VA2ACW4 VA2BFG0 VA2CRKW 

VA228PU VA25HSZ VA26GGZ VA27V8S VA28XHX VA2ACW5 VA2BHHW VA2D6WD 

VA22C6L VA25N4Y VA26GPA VA27WDE VA28ZQ0 VA2AD57 VA2BJEH VA2D71G 

VA22KF4 VA25N50 VA26KJ3 VA27ZA2 VA28ZQ2 VA2AD5G VA2C8BG VA2D730 

VA22MXM VA25N6D VA26NWG VA27ZRE VA291YL VA2AH9C VA2CABX VA2D739 

VA22TDL VA25RSZ VA26Q16 VA280V2 VA291YM VA2AHHR VA2CBQ0 VA2D73E 

VA22V9R VA25TBA VA26Q6E VA283SH VA2924E VA2AHNG VA2CFBH VA2DAZA 

VA22VZB VA25UBK VA26R4H VA2865T VA2924F VA2AHNM VA2CJ4Z VA2DAZT 

VA22Y79 VA25UG1 VA26TK5 VA2893X VA29LPD VA2AHT7 VA2CK66 VA2DB2C 

VA237AP VA25VKR VA26XGF VA289WG VA29LUC VA2AR36 VA2CK8L VA2DB2L 

VA2382J VA25VQD VA26ZFV VA289WH VA29MUW VA2B3SB VA2CLRF VA2DB2V 

VA2382Y VA25XC7 VA272ZP VA28DN6 VA29PLU VA2B3SC VA2CN0F VA2DBAU 

VA2384E VA25YHU VA275D6 VA28E06 VA29PM8 VA2B7G5 VA2CN0H VA2DUR8 

VA239JK VA25YHW VA276MJ VA28KWJ VA29UB3 VA2BDS1 VA2CN7Z VA2DUR9 

VA23P6D VA25YR5 VA27E9P VA28LHR VA29UPD VA2BDSE VA2CN86 VA2DURH 

VA23S5Z VA25ZJ3 VA27JJS VA28LHU VA29UPH VA2BDSX VA2CN8A  

VA24PD4 VA25ZJ6 VA27K8D VA28M21 VA29ZES VA2BE44 VA2CNX0  

VA24RVR VA25ZUB VA27NE2 VA28M22 VA29ZM2 VA2BE7W VA2CNXG  

VA24WXH VA25ZWB VA27PDB VA28M9B VA29ZSC VA2BE86 VA2CPPV  
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924256 

Protection pour trou de trépan StimLoc® 

0009851680 0010189277 0010318856 082202020A 082211120A 082234520A 

0010033622 0010215918 0010528845 082202121A 082214120A 082235019A 

0010108795 0010252877 0010565094 082203820A 082228819A  

0010152013 0010283095 0010608062 082207920A 082232319A  

 

 

3350S-01 

Kit de pièces de rechange pour Protection pour trou de trépan StimLoc® 

082300620 082307020 082307620 082329819 082332919 082335119 082335320 

 

 

3391S-40 

Électrode de stimulation profonde (DBS) avec StimLoc® 

VA2391V VA25B91 VA2AD6N VA2BJWK VA2DN50 VA2DR23 

 

 

3389S-28 

Électrode de stimulation profonde (DBS) avec StimLoc® 

VA25K4W 

 

 

DB5000 

Supports StimLoc® 

082104420 

 

 

 


