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URGENT : NOTIFICATION DE SECURITE 
Référence : CV-2021-02 

 

Destinataires :  

Correspondant Local de Matériovigilance. 
 Diffusion à réaliser pour information auprès : 

du Directeur de l’Etablissement de Santé, 
de tous les utilisateurs.   

 
Dispositifs médicaux concernés :  Kit de Tubulures Personnalisé avec ligne de cardioplégie* :  

  

 Référence 701023248 - Numéro de lot : 92273436 

 Référence 701034747 - Numéros de lot : 92266553 à 92272765 

 Référence 701046230 - Numéros de lot : 92260867 à 92279763 

  

 
Objet :  Fuite potentielle dans la ligne de cardioplégie « PLEGIOX ». 

Division ACT - Acute Care Therapies 

 

 

 

 

 

 

 

  - Exemple de Kit avec ligne de cardioplégie - 
 

Madame, Monsieur, 

 

Par la présente nous souhaitons vous informer d'une action initiée par le fabricant Maquet Cardiopulmonary 

GmbH, Allemagne, concernant un certain nombre de Kits de Tubulures Personnalisés avec ligne 

de cardioplégie « PLEGIOX ». 

 

En effet d’après nos bases de traçabilité, nous avons déterminé que votre établissement avait réceptionné 

un ou plusieurs de ces dispositifs.  

 



 
 

 

 

Getinge France 
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Nous vous transmettons par conséquent cette notification de sécurité (traduction en français) : vous pourrez 

ainsi prendre connaissance des informations relatives aux mesures à prendre par votre établissement. 

 

Par ailleurs, nous vous saurions gré de bien vouloir compléter le formulaire d'Accusé de réception Client 

ci-joint, et nous le retourner dans les meilleurs délais par courrier électronique (qrc.fr@getinge.com) ;  

même si vous ne possédez plus de produits concernés par cette notification. 

Pour le cas où certains dispositifs aient été transmis à une autre organisation, veuillez lui faire suivre 

ce courrier et en informer Getinge France par le biais de ce même formulaire. 

 

A titre d'information, les établissements de santé concernés par la présente notification de sécurité 

recevront ce courrier de Getinge France par courriel, avec accusé de réception. 

 

Cette notification a également fait l’objet d’une information auprès de l’ANSM. 

 

 

L’ensemble de l’équipe Getinge France - Division Acute Care Therapies reste à votre entière disposition 

pour tout renseignement complémentaire relatif au contenu de cette lettre.  

 

Dans cette attente, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, en l'expression de nos sincères 

salutations. 

  ________________________________________  

 Bénédicte Parisot 

 Directrice QRC France 

 Getinge France 

 

 

* Les références et numéros de lot indiqués en objet sont les seuls concernés en France. 

 

Pièces jointes :  

 Notification de sécurité (FSCA) - Maquet Cardiopulmonary GmbH (FSCA-2021-01-11 - traduction). 

 Formulaire Accusé de réception Client. 
 Annexe I - Liste des produits concernés (traduction). 

mailto:qrc.fr@getinge.com
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            19-01-2021 
 

  

URGENT – NOTIFICATION DE SÉCURITÉ 
 
 

Objet :  FSCA-2021-01-11 Kit de tubulures - Fuite potentielle dans la ligne de cardioplégie 

« Plegiox » 

Produits concernés: Kits de tubulures personnalisés 

REF Référence Désignation produit 

HQV 19101 701020740 Komplett - Set 

HQV 51203 701049158  Kit de tubulures pour nouveau-né 

HQV 51204 701049159  Kit de tubulures pour nourrisson 

HQV 97900 701063206  Pack adulte avec Oxy sans Plegio 

HQV 0781 701073145  Kit pour adulte de petite taille, bloc opératoire 

BO-HQV 37201 701046576  CEC Pediatrico 3/8" 

BO-HQV 66604 701052750  Pack pédiatrique avec VKMO 3 

BO-HQV 66606 701052760  Pack nouveau-nés avec VKMO 110 

BO-HQV 48707 701062277  Pack de tubulures de perfusion avec 

BE-HQV 39602 701023248  Kit MECC avec Quadrox "D" 

BE-HQV 12601 701046230  Kit de membranes Quadrox 

BE-HQV 7706 701067304  Kit pour adulte avec cardioplégie 

BEQ-HQV 48707 701062275  Pack de tubulures de perfusion avec HMO 
71000 

BO-H 81201 701050628  Pack de perfusion pour adulte de petite taille 

BO-H 95260 701056516  Cardioplégie pédiatrique 

BO-H 50560 701067303  Circuito Cardioplegia 

BO-H 125060 701073173  Kit de cardioplégie 

H 51860 701027379  Pack de cardioplégie 

H 16461 701032374  Plegieset 

H 9462 701035997  Cardioplégie standard Plegiox 

H 46260 701046296  Kit de cardioplégie Pedi 

H 16463 701066578  Kinder Kardioplegie Set 

H 32160 701069385  Cardioplegia del nido 1:4 

H 0308 701071151  HLM Schlauchset + Kardioplegie 

BE-H 49560 701026945  Bloedcardioplegie Lijn 

BEQ-H 48761 701064918  Pack Plegiox BIOLINE 8:1 

BEQ-H 48730 701066180  Pack de tubulures de perfusion avec HMO 
71000 

P-0201 701034747  Kit de cardioplégie au sang 4:1 
 

Numéros de lots 

concernés : 

 
Voir Annexe I - Liste des produits concernés 

  

Très chers Clients, 

Le Kit de Tubulures Personnalisé avec ligne de cardioplégie est destiné à être utilisé pour la circulation 
extracorporelle lors de procédures de chirurgie cardiaque. Ce Kit de Tubulures Personnalisé comprend, entre 
autres, l’échangeur thermique de cardioplégie « PLEGIOX » et la ligne de tubulure correspondante. 
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L’échangeur thermique permet d’ajuster la température des solutions cardioplégiques sanguines et 
cardioplégiques cristalloïdes au cours d'une circulation extracorporelle. 

Maquet Cardiopulmonary GmbH a constaté sur la ligne de cardioplégie (Plegiox) l’absence de collier de 

serrage qui sécurise la connexion entre le connecteur et la tubulure à proximité de la pompe à galet, pour 

les références faisant l’objet de cette notification de sécurité.  Un collier de serrage manquant peut entraîner 

une fuite et/ou une déconnexion de la ligne de cardioplégie (Plegiox).   

L’hypothèse première est qu’une fuite ou une déconnexion, si cela devait se produire, surviendrait très 
probablement lors de l’amorçage initial d’un circuit Plegiox. C’est à ce moment-là que le circuit Plegiox subirait 
une pression initiale élevée due au mouvement de la pompe à galet, provoquant ainsi une pression positive 
au circuit.  

Maquet Cardiopulmonary n’a reçu aucune réclamation concernant une fuite et/ou une déconnexion d’une 

tubulure du connecteur de la ligne de cardioplégie, pour les références faisant l’objet de cette notification de 

sécurité. Toutefois, en cas de fuite et/ou de déconnexion d’une tubulure, des conséquences cliniques telles 

qu’une embolie gazeuse, une perte de volume sanguin, une infection, un retard de procédure ou 

des désagréments pour l’utilisateur pourraient survenir.  

Dans la mesure où la tubulure est pré-raccordée, le défaut sera très probablement identifié pendant 

la procédure d’amorçage, ce qui permettra à l’utilisateur de réagir à la fuite avant que la tubulure 

ne se déconnecte complètement du connecteur. L’utilisateur peut ajouter des colliers de serrage autour 

de la tubulure, au niveau du connecteur, afin de colmater la fuite et maintenir la tubulure en place. Il s’agit 

d’une solution rapide courante dans la mesure où l’utilisateur et le personnel hospitalier disposent 

généralement de colliers de serrage. 

Pour éviter toute fuite potentielle, fixez la tubulure au connecteur à l’aide d’un collier de serrage de la ligne 

du circuit Plegiox. 

Maquet Cardiopulmonary GmbH n’a reçu aucun signalement de blessures graves ou de décès en lien avec 
une fuite ou un desserrage de la tubulure de la ligne Plegiox du Kit de Tubulures Personnalisé. 

 
Action corrective :  Aucun retour de produit n’est demandé. 

 En cas d’utilisation d’un produit concerné, veillez à utiliser un collier 

de serrage pour éviter toute fuite potentielle. 

 

Recommandations 

sur les actions à 

entreprendre par 

l’utilisateur : 

 Selon nos données de surveillance, votre stock actuel peut inclure 

des produits concernés par cette action. 

 Complétez et signez l'Accusé de réception Client ci-joint et renvoyez-le 

à votre représentant Getinge local. 

 Amorcez le circuit Plegiox avant de démarrer la circulation 

extracorporelle, et non pendant la circulation extracorporelle. 

 Pour éviter toute fuite potentielle, fixez la tubulure au connecteur à l’aide 

d’un collier de serrage au niveau du circuit Plegiox. 
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Documents 

référencés /pièces 

jointes : 

 Annexe I - Liste des produits concernés 

 Accusé de réception Client 

 

Transmission de cette notification de sécurité : 

 Cette notification doit être transmise à l’ensemble des personnes impliquées au sein de votre 

établissement et à toute organisation où les dispositifs potentiellement affectés ont été transférés. 

 Veuillez transmettre cette notification à toutes les autres organisations pour lesquelles cette action a 

des conséquences 

 Gardez toujours cette notification à l'esprit, tout comme les mesures qui en découlent, et ce pendant 

un certain temps afin de s'assurer de l'efficacité de l'action corrective. 

 

Nous tenons à nous excuser pour la gêne susceptible d'être occasionnée, et ferons tout notre possible pour 

mener à bien cette action aussi rapidement possible. 

Tel que requis, nous avons fourni cette notification aux Autorités compétentes pertinentes. 

Si vous avez des questions ou souhaitez obtenir de plus amples informations, n'hésitez pas à 

contacter votre représentant Getinge local, ou à envoyer un e-mail à l’adresse 

FSCA.cp@getinge.com. 

 

 

 

Sincères salutations, 

Managing Director 

 
 

 
 

 

Safety Officer  
 
 
Maquet Cardiopulmonary GmbH 

Kehler Str. 31 

76437 Rastatt 

GERMANY 
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Référence FA : FSCA-2021-01-11 

Objet de la FA : Kit de tubulures - Fuite potentielle dans la ligne de cardioplégie « Plegiox » 

Produits concernés : Kits de tubulures personnalisés 

REF Référence Désignation produit 

HQV 19101 701020740 Komplett - Set 

HQV 51203 701049158  Kit de tubulures pour nouveau-né 

HQV 51204 701049159  Kit de tubulures pour nourrisson 

HQV 97900 701063206  Pack adulte avec Oxy sans Plegio 

HQV 0781 701073145  Kit pour adulte de petite taille, bloc opératoire 

BO-HQV 37201 701046576  CEC Pediatrico 3/8" 

BO-HQV 66604 701052750  Pack pédiatrique avec VKMO 3 

BO-HQV 66606 701052760  Pack nouveau-nés avec VKMO 110 

BO-HQV 48707 701062277  Pack de tubulures de perfusion avec 

BE-HQV 39602 701023248  Kit MECC avec Quadrox "D" 

BE-HQV 12601 701046230  Kit de membranes Quadrox 

BE-HQV 7706 701067304  Kit pour adulte avec cardioplégie 

BEQ-HQV 48707 701062275  Pack de tubulures de perfusion avec HMO 
71000 

BO-H 81201 701050628  Pack de perfusion pour adulte de petite taille 

BO-H 95260 701056516  Cardioplégie pédiatrique 

BO-H 50560 701067303  Circuito Cardioplegia 

BO-H 125060 701073173  Kit de cardioplégie 

H 51860 701027379  Pack de cardioplégie 

H 16461 701032374  Plegieset 

H 9462 701035997  Cardioplégie standard Plegiox 

H 46260 701046296  Kit de cardioplégie Pedi 

H 16463 701066578  Kinder Kardioplegie Set 

H 32160 701069385  Cardioplegia del nido 1:4 

H 0308 701071151  HLM Schlauchset + Kardioplegie 

BE-H 49560 701026945  Bloedcardioplegie Lijn 

BEQ-H 48761 701064918  Pack Plegiox BIOLINE 8:1 

BEQ-H 48730 701066180  Pack de tubulures de perfusion avec HMO 
71000 

P-0201 701034747  Kit de cardioplégie au sang 4:1 
 

 
Par la présente, je soussigné accuse réception de la notification ci-dessus mentionnée, et atteste avoir compris 
les actions requises dans ce cadre. Je confirme également avoir distribué cette Notification de sécurité 
au personnel concerné. 

☐ Non, nous n'avons pas de produit concerné dans notre stock. 

☐ Oui, nous avons un/des produit(s) concerné(s) en stock. 
 

Si oui :   

Référence Désignation Numéro de 
lot 

Quantité 
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FRANCE 
 _______________________________________   ________________________________________________  

Pays Hôpital/clinique (adresse complète) 

 
 _______________________________________   __________________________________________  

Date Nom (fonction) 

 
  __________________________________________  

 Signature 

Document à renvoyer dûment complété : 

Par courriel : qrc.fr@getinge.com Commentaires : 

Adresse :  Getinge France (Département QRC)  
 Parc de Limère - Av. de la Pomme de Pin 
 CS 10008 ARDON  
 45074 ORLEANS CEDEX 2 
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La présente Annexe est une pièce jointe relative à la notification de sécurité 
de référence FSCA-2020-12-07 

 
Le tableau ci-dessous liste l'ensemble des numéros de lots de dispositifs distribués, impactés 
par la Notification de sécurité FSCA-2021-01-11. 
 

PAYS Référence Désignation Produit  Lot 
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