QD
Value Life
Urgent Field Safety Notice /AVIS URGENT DE SECURITE
RAPPEL DE LOT _ POLYPERF SAFE®

FSN Ref: CAPA24-006 Rev02 FR

Date: 21 Février 2024

Destinataires: Correspondant de matériovigilance de I'établissement, Responsable de la Pharmacie,
Diffusion a réaliser auprés de tous les services utilisateurs.

Coordonnées du représentant local

VYGON
5 Rue Adeline
95440 ECOUEN France

Email : VGLFSN@vygon.com
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Urgent Field Safety Notice /AVIS URGENT DE SECURITE

RAPPEL DE LOT _ POLYPERF SAFE®

FSN Ref: CAPA24-006 Rev02 FR

1. Information relative au dispositif concerné

1 | 1. Type de dispositif

Les aiguilles POLYPERF SAFE sont des aiguilles de Huber sécurisées avec tubulure, utilisées pour
I’'administration ou le retrait de fluides par I'intermédiaire de chambres a cathéter implantables. Ces
aiguilles permettent des injections de médicaments, des perfusions, des transfusions ou des
prélevements sanguins a travers le septum en silicone des chambres a cathéter implantables.

1 | 2. Nom commercial

POLYPERF SAFE®

1 | 3. Principale utilisation clinique du dispositif

Administration ou retrait de fluides par I'intermédiaire de chambres a cathéter implantables.

1 | 4. Modele de dispositif / Numéro de lot
Références / codes VYGON Numeéros de lot
601709 / VPE601709 23095173
602509 / VPE602509 23095194

2 Motif de la mesure corrective de sécurité (FSCA)

2 | 1. Description du probléme du dispositif

PEROUSE MEDICAL a eu connaissance de réclamations clients concernant un défaut de longueur sur
certaines aiguilles. En effet, dans quelques boites de 12 unités de la référence 601709, Lot 23095173
(aiguille d’une longueur de 17mm), |'utilisateur a identifié des aiguilles de 25mm de longueur.

Les premiéres investigations menées montrent que la référence 602509, lot 23095194 (aiguille d’une
longueur de 25mm), peut potentiellement contenir quelques aiguilles de 17mm de longueur.

2. Risque a l'origine de cette mesure de sécurité FSCA

1/ L'utilisation d'une aiguille de Huber de 25mm de longueur au lieu d’une aiguille de Huber de 17mm
de longueur peut engendre I'instabilité et ’'expulsion de I'aiguille hors du septum de la chambre a
cathéter implantable.

Ce délogement peut entrainer une extravasation de produits antimitotiques vésicants, provoquant un
2 | risque de nécrose cutanée pour le patient (risque majeur).

2/ L'utilisation d'une aiguille de Huber de 177mm de longueur au lieu d’une aiguille de Huber de 25mm
de longueur peut entrainer une perforation incompléte du septum de la chambre a cathéter
implantable. Dans ce cas, les produits antimitotiques vésicants peuvent provoquer une extravasation
dans les tissus environnant du patient (risque majeur).

3. Type d’action pour réduire le risque

1. Action a prendre par l'utilisateur
Lire attentivement I’Avis Urgent de sécurité,
3. | M Mettre les lots incriminés en quarantaine

M Retourner les lots incriminés

2. Réponse requise du client \ 06 mars 2024

3. Action mise en place par le fabricant
Information de sécurité : Rappel des produits
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4. Informations générales

4. L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette communication aux clients
4 Information du fabricant
4 Nom PEROUSE MEDICAL
Route du Manoir 60173 IVRY LE TEMPLE
4 Adresse FRANCE
4 Nom /Titre Nathalie BAUDE

Correspondant matériovigilance
Responsable Qualité

5. Accusé réception de cette FSN a retourner a :

Email VGLFSN@vygon.com

VYGON

Adresse 5 rue Adeline 95440 ECOUEN FRANCE

Date limite de réponse 06 mars 2024

Communication de cet Avis de sécurité, FSN

Cet avis de sécurité doit étre transmis a toutes les personnes qui doivent étre informées au sein
de votre organisation ou a toute organisation ou les dispositifs potentiellement affectés ont été
transférés. (Le cas échéant)

Veuillez transmettre cet avis aux autres organisations pour lesquelles cette action a un impact

Veuillez rester informé de cet avis et des actions qui en découlent pendant une période appropriée
pour garantir I'efficacité des mesures correctives.

Veuillez signaler tout incident lié a un dispositif au fabricant, au distributeur ou au représentant
local, et a l'autorité nationale compétente le cas échéant, pour un retour d'information important.
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