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URGENT: Information de sécurité
Information de Sécurité des Dispositifs Médicaux

Chéateaubriant, le 28 Octobre 2021

A Pattention :

Du Pharmacien Responsable des Dispositifs Médicaux,
Du Correspondant de Matériovigilance,

De I'Ingénieur Biomédical.

Information de sécurité concernant des Trousses d’intervention Stériles Medline

Référence Medline : FSN-21/14

Référence ANSM :

Description : Trousses d’intervention Stériles Medline contenant des Casaques Chirurgicales
Type d’action : Information de sécurité uniquement

Références produit : Voir Tableau 1 de I’Accusé-Réception (Le tableau sera complété et adapté pour

chaque client).

Cher client,

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medline a initié une information de sécurité relative aux
Trousses d’intervention Stériles Medline contenant des Casaques Chirurgicales.

Bien qu’aucun incident grave ne soit survenu, Medline a recu quelques rapports d’utilisateurs concernant des
défauts liés a la qualité, affectant des Casaques Chirurgicales Medline incluses dans certaines trousses
d’intervention stérile.

Les casaques chirurgicales incluses dans ces trousses d’intervention stériles ont fait I'objet de la FSN-21/13.
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L'illustration 1, ci-aprés, montre un exemple de défaut de couture au poignet ainsi qu’a la jointure. Par
conséquent, afin d’assurer un approvisionnement continu, veuillez inspecter visuellement la couture des
manches et des poignets avant utilisation. Les défauts seront visibles a I'ceil nu. Dans le cas ol ces défauts
seraient observés, veuillez jeter la casaque chirurgicale avant utilisation et contacter votre représentant
commercial.

Bien entendu tous les autres composants du pack peuvent étre utilisés en toute sécurité.

[llustration 1 : Défauts de couture au poignet et a la jointure.

Nous vous remercions pour votre collaboration et nous excusons pour la géne occasionnée. Medline travaille
aussi rapidement que possible pour corriger ces problémes.

Les autorités compétentes ont été informées de cet avis de sécurité.
Veuillez, s’il vous plait, consulter la page suivante afin d’accuser-réception de cette information de sécurité.

N'hésitez pas a contacter l'adresse mail mentionnée ci-dessous si vous avez des questions ou des
préoccupations.

Meilleures salutations.

Kenneth Smith
Responsable Senior Qualité et Affaires Réglementaires, Medline Europe.

PS : Cette information urgente de sécurité est adressée uniquement aux établissements ayant recu ces produits
concernés.
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Reference de Lot de SPT

SPT impactées | impactées

1468275-7 901855
1468425-4 901744
AGBENO060 899748
AGBEY061 900308

AGBNUO014B 899773
AGBNUO14B 900494
CGWBAO11B 900646
CGWCV013G 900078
DGFBA174) 900569

DGFBA567 899722
DGFBA575 899815
DGFBA575 901105

DGFBA613D 899804
DGFBA613D 900851
DGFENO26F 899892
DGFEN151A 899724
DGFEN153 900273
DGFEN195A 901640
DGFEY191A 901446
DGFEY232B 900617
DGFEY237D 900618
DGFEY237D 901689

DGFSG014 899216

DGFSG014 901906
DGFTH154C 899993
DMFDV020D 899835

EG29013 900368
EGICV006 899726
EGNUROO1A 900810
FGRCV006 899725
HGGDV044B 901990
HGGEY102 899217
HGGEY111 900642

HGGMA3198B 899219
HGGMA408 899734
HGGMA408 900609

PG29219A 900197
PG29233 899234
PG29233 901501
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PGSANO53B 901142
PGSANO88 899223
PGSANO99A 900416
PGSAN101B 899215
PGSAN101B 899692
PGSAN101B 900163
PGSAN116 899220
PGSBA028D 899221
PGSBAO63B 901054

PGSBA105 901045
PGSBA119 900038
PGSBA130B 899756
PGSBA145 899749
PGSBA146 900425
PGSBA147 901130
PGSBA149 899723

PGSBA158A 899720
PGSBA158A 901471
PGSBS121B 899721
PGSBS245A 900279

PGSCV058 899222
PGSCV066 899227
PGSENO62A 899224
PGSENO69 899728
PGSEY014G 901627
PGSEY078 899225
PGSEY085 900630
PGSEY085 901159
PGSGS015 899228
PGSGS015 901507
PGSGS016 899229
PGSGS016 900996
PGSGS017 899235
PGSGS017 901429
PGSMA066 900689
PGSMAO092 899743
PGSMA092 901255
PGSNEO42 899744
PGSOR019 899745
PGSORO019 901265
PGSOR020 899230
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PGSOR020 901498
PGSOR021 901497
PGSOR022 899231
PGSOR022 901500
PGSOR024 899232
PGSOR024 901503
PGSURO17 899233
SGPBAO0O4 900928
SGPBAO0O4 901659
VGCEY001 900877

WGHBAOQ99B 899218
WGHBAO99B 900925
ZGZCVO012A 900757
ZGZMAO071C 899213
ZGZMAO071C 900733
ZGZMAO77A 899212
AGBANOO2E 203098
AGBANO53D 202751
AGBBAO030G 203385
AGBBAO033D 202967
AGBBA037D 202236
AGBBAO037D 203035
AGBBAO47A 203372
AGBBA048B 203361
AGBBAO91F 203373
AGBBA117E 203508
AGBBA118D 202976
AGBBA144A 202974
AGBBA162C 202210
AGBBA162C 202973
AGBBA162C 203050
AGBBA162C 203717
AGBBA208A 202991
AGBBA209A 202770
AGBBS013J 202981
AGBBS086D 203227
AGBBS126E 203752
AGBBS248B 203544
AGBBS263A 202565
AGBBS271B 202980
AGBBS306A 202989
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AGBBS322A 202445
AGBCVO11F 202965

AGBCV047 202739

AGBCV047 203504
AGBENO13B 202794
AGBENO041D 202452
AGBMAOQ75C 203575
AGBMA125B 202977

AGBNEO19 203354
AGBTH024C 203405
AGBTHO042 203501

AGBTHO45A 203376
AGBUROO7B 203537
DGFAN264C 203465
DGFAN449A 202903

DGFAN450 202605
DGFAN477 202550
DGFAN542 202549
DGFAN550 202631
DGFAN550 203415
DGFAN555 202430
DGFANS555 203046
DGFAN560A 203450
DGFAN675 202491
DGFAN675 202954
DGFAN680 203052

DGFBS1174 202999
DGFCV143C 202966

DGFCV207 203316
DGFEN135A 202472
HG2910298C 203036

HG29992D 202806
HG29993E 203210
HGGANO59D 202432
HGGANO66 202807

HGGBAO81G 203594
HGGBA267E 202978
HGGBA394B 202688
HGGBA418C 202529
HGGBA479A 202799
HGGBA491A 203045
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HGGBAS508A 202775
HGGBA519 202498
HGGBA519 203595

HGGBAS531A 202507

HGGBA547A 202561
HGGBA549 202773

HGGBAS551A 203476

HGGBA562A 203596

HGGBAG600A 203593
HGGBA604 203323
HGGBA606 202314
HGGBS1052 202686
HGGBS1068 202941

HGGBS1082A 202563
HGGBS1088 203612
HGGBS117) 203541
HGGBS416D 202393
HGGBS617E 202560
HGGBS700B 202795
HGGBS764E 202964
HGGBS773B 203523
HGGBS827A 202528
HGGBS827A 203244
HGGBS827A 203526
HGGBS853 202796
HGGBS854 202559
HGGBS863C 203160
HGGBS906A 203059
HGGBS906A 203060
HGGBS911A 203556
HGGBS913C 203212
HGGBS917B 202975
HGGBS920D 202251
HGGBS920D 202942
HGGBS921A 203083
HGGBS931A 202933
HGGBS931A 203065
HGGBS961 202566
HGGBS963 202962
HGGBS982B 203408
HGGCV136A 202621
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HGGCV141B 202789
HGGENO13L 202767
HGGENO14N 202689
HGGENO14N 203531
HGGENO31L 203107
HGGEN131A 202557
HGGEY060B 202583
HGGEYO086A 203648
HGGEY091A 202401
HGGMAO072H 202551
HGGMA184E 203111
HGGMA187D 203095
HGGMA230A 203112
HGGMA290B 202624
HGGMA312A 202683
HGGMA356 202681
HGGMA360A 202963
HGGMA363A 202803
HGGMA367A 203549
HGGMA372 202953
HGGMA375A 202564
HGGMA383B 202956
HGGMA396A 203519
HGGNE164 202607
HGGTHO13E 202606
HGGTHO16A 203487

HGGUR044 202255
HGGURO56 202532
HMGDVO012A 202993
LG29251B 203539
LG29442A 203515
LG29452A 203141
LG29503 203384
LGTBA259A 202757
LGTBSO80E 203367

TGGBS002D 203085
TGGBS005C 202992
WGHANO044 202511
WGHAN100 203270
WGHAN118B 203126
WGHAN121D 203062
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WGHBAO33H 203735
WGHBA041G 203058
WGHBAOS58E 202697
WGHBAO59C 203590
WGHBAO64F 202332
WGHBA101B 202711
WGHBA102D 202451
WGHBA112C 203675
WGHDVO0O04F 203498
WGHENO034D 202788
WGHENO043B 202267
WGHENO052 202180
WGHTHO0060 203546
ZGZBA104 203352
ZGZBA154B 203082
ZGZBS281C 202397
ZGZBS281C 203047
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