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                                                                                                                                            Date : 22/03/2024 

Avis de sécurité du fabricant réf. nº : AFSN/01/2023-02 

Action corrective de sécurité sur le terrain du fabricant réf. nº : AFSCA/01/2023-01   

ANSM FSCA Réf nº : R2329826 

 

 

 

 

 

 

 

AVIS DE SÉCURITÉ PRODUIT 

           CONSIGNES DE SÉCURITÉ pour ÉVACUATEUR DE COPEAUX ACE (réfABVac) 

 

À l'attention :  

Du Correspondant local de matériovigilance  

et/ou du Service pharmacie  

et des utilisateurs de l’ÉVACUATEUR DE COPEAUX ACE  

 

Coordonnées du représentant local en France : Pour toute information concernant cet avis de sécurité, vous 
pouvez contacter les Laboratoires Coloplast aux coordonnées suivantes  

Nom et adresse Laboratoires Coloplast  
38 rue Roger Salengro 
94120 Fontenay-sous-Bois 
 
Téléphone : 05 54 27 02 41 
 
Fax : 01 56 63 03 99 
 

ID e-mail :  FR_rappel@coloplast.com 

  

https://nam-idimedia.ansm-intra.fr/dimedia/servlet/declaIncOrigineRiRcFscaDetail.html?EVT=K|E-|K|CTXT-DCI_ID=L|2400566;TYPE_PAGE=S|FSCA;FORM_ROW=I|-1000
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                             CONSIGNES DE SÉCURITÉ pour ÉVACUATEUR DE COPEAUX ACE 

                                                  Risque traité par avis de sécurité 

A Informations relatives au dispositif concerné 

1. Type de dispositif Dispositif d'aspiration non invasif. 

Brève description : 

L'évacuateur vésical Ace se compose d'un flacon muni d’un 

bouchon et d’un filtre préfixés, d’un tube en silicone, d’un 

adaptateur d'embout pour le résectoscope Storz / Wolf / 

Olympus / ACMI et d’un bouchon (embout).  

Ce dispositif est fourni stérile et est destiné à un usage unique. 

Il s'agit d'un dispositif médical non invasif de classe 1 (stérile). 

 

Schéma du dispositif : 

 
   

2. Nom commercial ACE ÉVACUATEUR DE COPEAUX (ACE BLADDER 

EVACUATOR) 

   

3. Identifiants uniques des dispositifs (IUD-

DI) 

IUD-DI de base : 890414810BECL 

   

4. Objectif clinique principal du dispositif L’ÉVACUATEUR DE COPEAUX ACE est conçu pour 

évacuer les solutions d’irrigation, l’urine, les caillots sanguins, 

ainsi que pour recueillir les pièces tissulaires lors d’une 

chirurgie de la prostate ou de la vessie.  

   

5. Catalogue du dispositif/ RÉF. Nº ABVac 

   

6. Gamme de numéros de lot Lots d'évacuateur de copeaux fournis par ACE Medical 

devices PVT. LTD. 

   

7. Dispositif associé Aucun 
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L'autorité compétente est informée de cette mesure de sécurité. 

B Motif de l’action corrective de sécurité  

1. Description du problème du dispositif Cet avis de sécurité produit (FSN) vise à informer les 

utilisateurs de l’ÉVACUATEUR DE COPEAUX ACE d’une 

mise à jour des instructions d'utilisation. De rares 

complications potentielles peuvent survenir avec l'utilisation 

de l'évacuateur vésical.  

   

2. Danger donnant lieu à l’action corrective 

de sécurité sur le terrain/ description du 

risque  

De possibles complications de ruptures / perforations / 

éclatements de vessie associées à l’utilisation de ce dispositif 

ont été ajoutées à la notice d’utilisation, ainsi que des 

précautions complémentaires d’utilisation, incluant un test de 

fuite, pour réduire le risque de telles complications  

   

3. Probabilité que le problème survienne Rare 

   

4. Risque prévu pour le patient/les 

utilisateurs 

Probabilité : rare, gravité : élevée. 

   

5. Informations complémentaires pour 

permettre de caractériser le problème 

Les utilisateurs doivent lire attentivement la mise à jour de la 

notice d’utilisation qui présente des précisions additionnelles 

sur les précautions d’utilisation du dispositif. 

   

6. Contexte du problème Suite à une vigilance déclarée à l’Autorité, la notice 

d’instructions a été mise à jour pour ajouter des instructions 

supplémentaires et les complications potentielles.  
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C Type d'action pour atténuer le risque 

1. Action à entreprendre par l'utilisateur 

 

☒ Identifier le dispositif      ☐ Dispositif en quarantaine              ☐ Retour du dispositif        

☐Destruction du dispositif 

☐ Modification/inspection du dispositif sur site 

☐ Suivre les recommandations de prise en charge des patients 

☒ Prendre connaissance de la modification/du renforcement des instructions d'utilisation                          

☒ Autre                  ☐ Aucun                                                                                             

Les clients concernés par cet avis de sécurité sont priés de remplir l'accusé de réception (en section E), et de le 

renvoyer au distributeur COLOPLAST. Le formulaire dûment rempli doit être retourné à COLOPLAST au plus 

tard dans les 2 mois à compter de la date réception du présent avis de sécurité (FSN). 

Informer tous les utilisateurs et personnes auxquels ces dispositifs médicaux ont pu être mis à disposition, du 

présent avis de sécurité. 

Déclarer tout incident grave lié à ce dispositif médical au fabricant ACE MEDICAL DEVICES ou à son 

distributeur COLOPLAST, ainsi qu’à l’Autorité nationale compétente le cas échéant. 

2. Considérations particulières concernant :           

Est-il recommandé de suivre les patients ou de revoir les résultats antérieurs des patients ?  

NON APPLICABLE       

3. La réponse du client est-elle 

requise ? *  

(Si oui, formulaire ci-joint 

précisant la date limite de 

retour) 

Oui. Accusé de réception et formulaire dûment rempli doivent être retourner 

au plus tard dans les 2 mois suivant la réception du présent avis de sécurité 

(FSN). 

4. 

 

Action entreprise par le fabricant  

 

☐ Retrait du produit             ☐ modification/inspection du dispositif sur site          ☐ Autre                                  

☐ Mise à niveau logicielle            ☒ Modification des instructions d'utilisation ou de l'étiquetage                                  

☐ Aucune                        

5. Quand l'action doit-elle être 

terminée ? 

Pour toutes les commandes reçues à ACE Medical Devices postérieures au 

01/01/2024, les instructions d'utilisation seront mises à jour. 

 

Après approbation, les formulaires sont envoyés aux clients. Le formulaire 

rempli devra être transmis par le client dans un délai de 2 mois après réception 

de cet avis. 
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6. L’avis de sécurité doit-il être 

communiqué au 

patient/utilisateur non 

professionnel ?  

Non applicable 

7. Si oui, le fabricant a-t-il fourni des informations supplémentaires adaptées au patient/utilisateur non 

professionnel dans une lettre/fiche d'information pour le patient/utilisateur non professionnel ? 

Non applicable 

 

D Informations générales 

1. Type d’Avis de sécurité produit mis à jour 

2. Pour l’avis de sécurité mis à 

jour, numéro de référence et la 

date du précédent avis 

AFSN/01/2023-01, Date : 29/01/2024. 

3. Pour l’avis de sécurité mis à 

jour, de nouvelles informations 

clés ont été ajoutées 

Section B: 2, 5, 6 . 

Section C: 1 ; 6, 7 : “Non Applicable” 

Section E 

4. Autres conseils ou informations 

déjà attendus dans le suivi de 

l’avis de sécurité ?  

Aucun. 

5. Si un suivi de l’avis de sécurité est prévu, sur quoi les conseils supplémentaires doivent-ils porter ? 

Non applicable 

6. Liste des pièces 

jointes/annexes :  

Une copie des instructions d'utilisation mises à jour pour préciser les 

complications potentielles et les instructions supplémentaires associées à 

l'utilisation du dispositif. 

7. Coordonnées Coordonnées du fabricant : 

Adresse : 401a, Gera 77, East Avenue, Kalyani Nagar, Pune 411006, Inde. 

Courriel : info@acemedicaldevices.com ; 

regulatory@acemedicaldevices.com 

Téléphone : +91-20-26681483. 

    

  

mailto:info@acemedicaldevices.com
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E. Accusé de réception de l’avis de sécurité  

A RETOURNER à FR_rappel@coloplast.com 

 

Informations sur l’avis de sécurité (FSN) 

Avis de sécurité du fabricant réf. nº :  AFSN/01/2023-02 

Nom commercial ACE ÉVACUATEUR DE COPEAUX (ACE BLADDER 

EVACUATOR) 

Catalogue du dispositif/ RÉF. Nº ABVac 

Gamme de numéros de lot Lots d'évacuateur de copeaux fournis par ACE Medical 

devices PVT. LTD. 

Données client 

Nom du destinataire Service Signature/Date  Commentaires 

 

 

   

 

 

   

 

 

   

 

 

   

Mesures prises par le client/distributeur/importateur (Cochez toutes les réponses applicables) 

 Je confirme avoir reçu l’avis de sécurité et avoir lu et compris son contenu. Cocher la case ou écrire RAS 

 J’ai appliqué toutes les mesures imposées par le FSN. Cocher la case ou écrire RAS 

 J’ai reçu la confirmation de réponse de la part de tous les clients identifiés.  

 Les informations et les mesures à prendre obligatoirement ont été portées à la 

connaissance de tous les utilisateurs concernés et ont été mises en œuvre. 

Pertinent pour le client  

 

mailto:FR_rappel@coloplast.com


 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 




