GAC

Groupe Athérome et Cardiologie Interventionnelle

de la Société Francaise de Cardiologie

Président
Dr René Koning

Past-President

Pr Hervé Le Breton

Bureau

Dr Hakim Benamer
Dr Philippe Commeau
Dr Olivier Darremont
Pr Jacques Monsegu

Pr Pascal Motreff
Pr Eric Van Belle

Paris le 15/09/2014

Chers Collegues,

Vous avez accepté de participer au registre France ABSORB et nous
vous en remercions. Vous pouvez dés a présent inclure vos patients
dans la base de données accessible a ['adresse suivante :
https://www.franceabsorb.fr

Vous trouverez ci-joint le mode opératoire de saisie et I’équipe
FRANCE ABSORB est a votre disposition pour vous aider par mail
franceabsorb@sfcardio.fr ou par téléphone au 01 44 90 07 28 ou 29

Je vous rappelle que le GACI a souhaité mettre en place un
observatoire évaluant [utilisation de la prothése endocoronaire
biorésorbable ABSORB BVS nommé FRANCE ABSORB dont la Société
Francaise de Cardiologie est le promoteur.

Le comité scientifique de cette étude est composé du bureau du
GACL.

Ce registre France Absorb a eu I'avis favorable de la CNIL en juillet
2014. Il a pour objectif de permettre une surveillance post-marquage
CE, avec des résultats de sécurité et de suivis cliniques pendant 5 ans. Il
permettra d’obtenir une tracabilité complete et exhaustive de
'ensemble des patients implantés en France d’une prothése
endocoronaire biorésorbable ABSORB BVS, comme le demande I’ANSM
(Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des Produits de
Santé)
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Toutes les données d’inclusion de vos patients seront saisies sur un
e-CRF. Ces données seront exploitées au siege de la SFC. Les patients
devront avoir un suivi annuel pendant 5 ans. Vous serez contactés
prochainement pour la contractualisation de ce registre dans chacun de
VvOS centres.

Cette étude est réalisée grace au soutien de la Société Abbott.

Cordialement.

Pour le Comité Scientifique,
René }(oning Président du GACI
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Contacts :

-par mail . franceabsorb@sfcardio.fr

-parfax .01 43 22 63 61, tel - 0144907028 / 7029

-par courrier : Société Frangaise de Cardiologie
Secrétariat registres - 5 rue des colonnes du Tréne
75012 Paris



