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Date : 15/07/2021

Avis urgent de sécurité sur le terrain

Cher client,

Suite aux précédents avertissements de sécurité env  oyés, nous vous informons par la présente de I'émis sion de

I'action corrective de sécurité finale relative aux produits décrits (annexe 1).

Explication du probléeme

Adria Srl est un fabricant de dispositifs médicaux de classe lla, Ilb.

Les dispositifs sont commercialisés sous forme stér ile, aprés avoir été soumis a une stérilisation al  ‘oxyde d'éthyléne par
Steril Milano Srl

procédé de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne réali sé par la société Steril Milano Srl

Nous avons regu une communication du méme stérilisa teur concernant la falsification des paramétres

de paramétres de processus des cycles de stérilisat  ion.

Aprés avoir mené une enquéte approfondie accompagné e de tests de stérilité et de résidus d'éthyléne, e  t aprés avoir
initié le rappel et envoyé les avis de sécurité pré  cédents pour mettre en quarantaine les marchandises et obtenir des
informations sur les stocks, nous vous informons qu e nous procédons a la destruction des produits sign alés. Nous
vous demandons donc de procéder comme indiqué ci-de ssous pour les appareils (listés en Annexe 1) en st  ock chez
nos distributeurs. En ce qui concerne les hopitaux et les services de santé, nous demandons plutot

le retour immédiat aux distributeurs de référence o u a Adria Srl des appareils énumérés a l'annexe 1 p  récédemment mis
en guarantaine.

En annexe 1, vous trouverez l'extrait des lots impa  ctés.

Impact clinique

L'utilisation de dispositifs non stériles peut entr ainer un risque accru d'infection du patient.

Nous tenons a préciser qu'Adria Srl n'a jamais été informée d'événements indésirables ou de dommages
aux patients potentiellement attribuables au problée me objet de ce rapport.

Il n'y a pas de suivi spécifique pour les patients sur lesquels le produit a déja été utilisé.

Tous les lots de dispositifs potentiellement non st ériles, fournis a votre entreprise, sont répertorié s dans I'annexe 1
"Liste des lots impactés".

Actions requises auprées des distributeurs et commer cants

1 - Restituer a Adria Srl tous les produits mis en quarantaine et retirés des hopitaux/établissements de santé,
qui relévent des lots indiqués a I'annexe 1 « Liste des lots concernés »,

2 - Envoyer directement les produits en quarantaine retirés des hopitaux/cliniques, qui font partie de s lots
indiqués en piéce jointe 1 "Liste des lots impactés ", a la destruction/macération.

3 - Aviser Adria Srl de la destruction en fournissa  nt une confirmation écrite par e-mail a ga@adriamed  ical.com
en indiquant le lot et le nombre de piéces.

4 - Adria Srl remplacera la marchandise dans les pl  us brefs délais.
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Actions requises auprés des hopitaux et des établis sements de santé

Envoyez les produits mis en quarantaine a votre dis  tributeur de référence ou a Adria Srl qui se charge  ra de

leur destruction/macération.

Mesures correctives

Nous procédons a la destruction des appareils signa  1és.
Le nouveau fournisseur du service de stérilisation a été agréé par notre organisme notifié, nous pouvo  ns donc reprendre

la production et les produits seront remplacés dans les plus brefs délais.

Contacts

Pour plus d'informations sur ce FSN, veuillez conta  cter Adria Srl au numéro +39 3472441014 ou par e-ma il a
ga@adriamedical.com ou export@adriamedical.com ou v otre distributeur.

Nous confirmons que les autorités compétentes ont é té informées des actions décrites ici. Nous

tenons a signaler que la sécurité de nos appareils est un objectif primordial pour nous, en délivrant

cette FSN, nous avons voulu maintenir une approche prudente et coopérative, nous sommes convaincus que nous
gérerons les actions de la meilleure fagon possible

Merci pour la coopération et nous sommes disponible s pour toute clarification.
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