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pour diffusion aux services de cardiologie

Information concernant les sondes de défibrillation
Sprint Fidelis - MEDTRONIC
Modeéles 6930, 6931, 6948 et 6949

La société MEDTRONIC vous a adressé le 15 octobre 2007 une information relative
aux sondes de défibrillation Sprint Fidelis, modéles 6930, 6931, 6948 et 6949.

Cette information fait état :
- de l'arrét de commercialisation de ces sondes,
- de retrait des sondes Sprint Fidelis qui n’ont pas encore été implantées,
- de recommandations de suivi des patients.

Nous vous rappelons que conformément a l'article L. 1111-2 du code de la santé
publique, il vous appartient d'envisager les modalités d'information des patients
porteurs de ces sondes. Aprés avis d'experts, il n'apparait pas justifié de
reconvoquer en urgence les patients concernés mais il est nécessaire de les revoir
dans un délai maximum de 3 mois. Il conviendra de respecter ensuite les
recommandations de suivi habituelles des patients, tous les 3 mois, conformément
aux recommandations du fabricant.

Tout incident ou tout risque d’incident grave sur ces dispositifs médicaux doit étre
déclaré dans le cadre de la matériovigilance a l'agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — département des vigilances — Tél : 01.55.87.37.78,
dedim.ugsv@afssaps.sante.fr, Fax : 01.55.87.37.02.



