
L'ANSM a été informée de la mise en œuvre d’une action de sécurité effectuée par la société EUROGINE.

Les utilisateurs concernés ont reçu le courrier ci-joint.

Cette action de sécurité est enregistrée à l’ANSM sous le n° R1919297.

De nouvelles informations sont disponibles depuis le 28/11/2019 :

Dispositif intra-utérin (stérilet) - Ancora et Novaplus (seuls ou en set complet de pose
Sethygyn)
L'ANSM a été informée de la mise en œuvre d’un retrait de lot effectuée par la société EUROMEDIAL.

Dispositif intra-utérin - Sethygyn (kit complet de pose et
stérilet) - Stérilet seul Ancora 375 Cu Normal, Gold T® et
Novaplus : T 380 Ag Maxi, T 380 Ag Mini, T 380 Ag
Normal, T 380 Cu Mini, T 380 Cu Normal - Eurogine -
Euromedial

DEFAUT QUALITE - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 14/11/2019 - MIS À JOUR LE 16/04/2021

Télécharger le courrier

RAPPEL DE PRODUIT - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 05/12/2019 - MIS À JOUR LE 15/04/2021

PUBLIÉ LE 28/11/2019 - MIS À JOUR LE 16/03/2021

Stérilets Ancora et Novaplus (seuls ou en set complet de pose Sethygyn) :
réévaluation de la contraception par stérilet en raison d'un risque
d'expulsion et de rupture lors de leur retrait
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/mes-191114-sterilet-eurogine-euromedial.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/dispositif-intra-uterin-sterilet-ancora-et-novaplus-seuls-ou-en-set-complet-de-pose-sethygyn
https://ansm.sante.fr/actualites/sterilets-ancora-et-novaplus-seuls-ou-en-set-complet-de-pose-sethygyn-reevaluation-de-la-contraception-par-sterilet-en-raison-dun-risque-dexpulsion-et-de-rupture-lors-de-leur-retrait


Dispositif intra-uterin (Sterilet) - Intrauterine Deviceb - Eurogine - Rappel
Cette action de sécurité est enregistrée à l’ANSM sous le n° R1807407

Dispositif intra-utérin - Sethygyn (Kit complet de pose et stérilet) - Stérilet seul Ancora 375
Cu Normal, Novaplus T 380 Ag Maxi, Novaplus T 380 Ag Mini, Novaplus T 380 Ag Normal,
Novaplus T 380 Cu Mini, Novaplus T 380 Cu Normal, Eurogine - Euromedial
Annule et remplace l'information diffusée ce jour - Erreur : cette information concerne la matériovigilance et
non la réactovigilance

RAPPEL DE PRODUIT - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 23/05/2018 - MIS À JOUR LE 09/11/2023

DEFAUT QUALITE - DISPOSITIFS MÉDICAUX - PUBLIÉ LE 12/03/2019 - MIS À JOUR LE 20/04/2021
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/dispositif-intra-uterin-sterilet-intrauterine-deviceb-eurogine-rappel
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/dispositif-intra-uterin-sethygyn-kit-complet-de-pose-et-sterilet-sterilet-seul-ancora-375-cu-normal-novaplus-t-380-ag-maxi-novaplus-t-380-ag-mini-novaplus-t-380-ag-normal-novaplus-t-380-cu-mini-novaplus-t-380-cu-normal-eurogine-euromedial
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