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URGENT : NOTIFICATION DE SECURITE 
Référence : IC-2023-22 

 

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

 
de tous les utilisateurs.  

Dispositifs médicaux concernés : Lots spécifiques des désinfectants suivants : 
- Aperlan Poka-Yoke Agent A, réf. n° 41010058 
- Aperlan Poka-Yoke Agent B, réf. n° 41010057  

Objet : Potentiel risque de fuite des bidons. 

Division IC  Infection Control 

 

  

- Aperlan Poka-Yoke 
Agent A - 

- Aperlan Poka-Yoke 
Agent B - 

 
 
 

Madame, Monsieur, 

 

Par la présente nous souhaitons vous informer d'une action initiée par le fabricant Getinge Disinfection AB, 

Suède, concernant des lots spécifiques des désinfectants Aperlan Poka-Yoke Agent A et Aperlan Poka-

Yoke Agent B. 

 

En effet d t réceptionné 

un ou plusieurs de ces dispositifs.  

 

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. 
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Par ailleurs, nous vous saurions gré de bien vouloir compléter le Formulaire de Réponse 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, avec accusé de réception. 

 

 

 

 

Getinge France - Division Infection Control reste à votre entière disposition pour 

tout renseignement complémentaire relatif au contenu de cette lettre, et pour toute difficulté rencontrée lors 

 

 

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

salutations. 

  ________________________________________  

 Bénédicte Parisot 

 Directrice QRC France 

 Getinge France 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Pièces jointes :  
 Notification de sécurité (FSCA)  Getinge Disinfection AB (réf. GD12790 rév. B - traduction) 
 Annexe 1 - Formulaire de réponse client (traduction) 
 Annexe 2 (traduction) 
 Fiche de Données de Sécurité Aperlan Poka-Yoke Agent A (réf. 6002473702_FR_RevC) 
 Fiche de Données de Sécurité Aperlan Poka-Yoke Agent B (réf. 6002473802_FR_RevC) 
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URGENT NOTIFICATION DE SÉCURITÉ

Aperlan Poka-Yoke Agent A & Aperlan Poka-Yoke Agent B
Action sur le terrain CAPA 850904

Date : <jour> <mois> <année>

Problème du produit : -Yoke Agent Aperlan Poka-Yoke Agent 
B, CAPA 850904

Produit concerné : Aperlan Poka-Yoke Agent A, réf. n° 41010058

Aperlan Poka-Yoke Agent B, réf. n° 41010057

IUD ID 93/42/CEE 
relative aux -Unis.

SRN SE-MF-000001012

Résolution : Cette Notification de sécurité contient des instructions pour le client sur la 
destruction de produits provenant de lots spécifiques. 

N° de LOT concernés : Aperlan Poka-Yoke agent A: 1596531, 1597269, 1597674

Aperlan Poka-Yoke agent B: 1596068, 1597809, 1598089

Notice de correction 
terrain :

N/A

Pages : 6

Chère cliente, cher client,

Nos données de traçabilité indiquent que vous avez acheté un ou plusieurs bidons de 
désinfectant pour dispositifs médicaux Aperlan Poka-Yoke Agent A et Aperlan Poka-Yoke 
Agent B.

avec ces p
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Le problème :

/anneaux de protection défectueux 
sur les bidons des deux produits désinfectants Aperlan Poka-Yoke Agent A (bouchon rouge) 
et Aperlan Poka-Yoke Agent B (bouchon bleu). 
Ce problème pourrait potentiellement entraîner une fuite du produit, avec un risque de 
blesser les opérateurs et le personnel au sein des hôpitaux. Les produits sont hautement
corrosifs et également

-Yoke Agent A est très 
corrosif (pH < 1, 20° environnement. Le produit alcalin contenu dans le 

-Yoke Agent B est également corrosif (pH > 13, 20°C). 

Une fuite de ces produits pourrait être dangereuse pour les utilisateurs et endommager le 
matériel. 

convenance, les 
fiches de données de sécurité sont jointes à cette Notification de Sécurité. 

6002473702_FDS_Aperlan Poka-Yoke Agent A_41010058_FR_RevC

6002473802_FDS_Aperlan Poka-Yoke Agent B_41010057_FR_RevC

En cas de fuite, merci de suivre les exigences locales et celles de la FDS. 

entièrement identifiée mais des 
numéros de lot spécifiques impactés par ce problème ont été isolés. Nous tenons à vous 

produit. 

à un stade ultérieur, vous en serez informé.
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Action :

Détruisez tous les -Yoke Agent A et Aperlan Poka-Yoke Agent 
B présent dans votre établissement. 

Veuillez suivre les instructions ci-dessous : 

Prochaines étapes :

1. -
Poka-Yoke Agent B et suivez les instructions relatives à la manipulation et aux 
équipements de protection. 

6002473702_FDS_Aperlan Poka-Yoke Agent A_41010058_FR_RevC

6002473802_FDS_Aperlan Poka-Yoke Agent B_41010057_FR_RevC

2. Vérifiez le numéro de LOT présent sur le bidon

3. Si l'un des bidons de votre établissement correspond à un numéro de LOT listé sur le 
Formulaire de Réponse Client (annexe 1), veuillez détruire le bidon conformément à vos 
réglementations locales en matière de produits dangereux.

provenant des numéros de lot concernés
la sécurité

4. En cas de bidons impactés 2 pour obtenir des informations sur les avoirs.

5. Veillez à ce que tous les soignants et utilisateurs de ces produits soient informés de cette 
Notification de Sécurité.

6. Remplissez et signez le Formulaire de Réponse Client ci-joint (Annexe 1) et renvoyez-le à 
votre représentant Getinge local.
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Diffusion de cette Notification de Sécurité : 

Cette Notification de Sécurité Getinge doit être diffusée auprès de toutes les personnes 
devant en être informées au sein de votre établissement - ou auprès de tout établissement 
où les produits potentiellement affectés auront été transférés.

Veuillez tenir compte de cette notification et des mesures qui en découlent pendant la 

Si, à titre de client, vous décidez de ne pas mener à -
dessus, Getinge déclinera toute responsabilité en cas de problème lié à la sécurité et toute 
responsabilité légale découlant du défaut de répondre à cette notification de sécurité.

Commentaire supplémentaire 

Nous sommes sincèrement désolés pour ce désagrément, mais nous apprécions 
grandement votre compréhension puisque nous prenons des mesures pour garantir les 
performances optimales du

r remplir le Formulaire de Réponse Client, veuillez contacter Getinge.
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Formulaire de Réponse Client
Annexe 1 CAPA 850904

Référence : Notification de Sécurité urgente, Aperlan Poka-Yoke Agent A et Agent B

Nos données de traçabilité indiquent que les désinfectants Aperlan Poka-Yoke Agent A & Aperlan 
Poka-Yoke Agent B avec les références 41010058 (Aperlan A) et 41010057 (Aperlan B) ont été livrés
à votre établissement.

Veuillez vérifier si vous possédez les produits mentionnés et renseigner les informations ci-dessous. 

NOM DE PRODUIT GETINGE Référence N° DE LOT

Aperlan Poke-Yoke Agent A, 2x5L 41010058

1596531

1597269

1597674

Aperlan Poka-Yoke Agent B, 2x5L 41010057

1596068

1597809

1598089

Veuillez cocher la case ci-dessous et compléter avec les informations nécessaires :

Nous avons lu la Notification de Sécurité urgente, Aperlan Poka-Yoke Agent A & Agent B.

En cochant cette case, nous confirmons que les informations contenues dans cette lettre

sont comprises et que les actions décrites ici seront appliquées.

       VEUILLEZ RENVOYER VOTRE FORMULAIRE DÛMENT COMPLÉTÉ À :

ADRESSE CONTACT 
Getinge France (Département QRC) qrc.fr@getinge.com
Parc de Limère Tel: 02.38.25.88.88.
Av. de la Pomme de Pin - CS 10008 Ardon 
45074 Orléans Cedex 2

Nom/titre de la personne 
contact

Adresse (pas de boîte 
postale)

Code postal, Ville

Numéro de téléphone Fax :

Adresse e-mail :

Accusé de Réception de la Notification de Sécurité, Formulaire de Réponse Client à Compléter 
et Certifier
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ANNEXE 2 
-Yoke Agent A & Agent B

Veuillez utiliser le tableau ci-dessous pour enregistrer les quantités de bidons détruits. 
Ajoutez des lignes au tableau si nécessaire.

le dossier -
Yoke Agent A & Agent B sera traitée sur la base des informations fournies dans cette annexe. 
Lorsque le tableau est rempli, signez-le et envoyez-le à votre représentant Getinge local. 

Détruisez tout bidon provenant des lots impactés conformément aux réglementations 
locales en matière de produits dangereux. Veuillez vous assurer de suivre les instructions 
de la Fiche de Données de Sécurité de ces produits en termes de manipulation sûre et 

Nom du site : _______________________________________________________

Aperlan Poka-Yoke Agent A

Réf. 41010058

N° de LOT Quantité de bidons Numéro de commande

Aperlan Poka-Yoke Agent B

Réf. 41010057

N° de LOT Quantité de bidons Numéro de commande

Signature et titre Date








































































