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URGENT : MESURE CORRECTIVE DE SÉCURITÉ 

Information de Sécurité des Dispositifs Médicaux 

Châteaubriant, Date 

À l’attention : 
Du Pharmacien Responsable des Dispositifs Médicaux, 
Du Correspondant de Matériovigilance, 
De l’Ingénieur Biomédical. 
 
 

Mesure Corrective de Sécurité concernant des Pinces Kocher incluses dans les Sets 
d’accouchement Medline 

 
Référence Medline : FSN-24/04 
Référence ANSM : R2420949 
Description du produit : Pinces Kocher incluses dans les Sets d’accouchement Medline 
SRN Fabricant légal : FR-PR-000003713 
Type d’action : Mesure corrective de sécurité 
Références du produit :  Voir Annexe 1 (page 5) 
 

 

Chère cliente, cher client, 

 

Cette lettre a pour objectif de vous informer que Medline International France S.A.S. a initié une mesure 

corrective de sécurité concernant les Sets d’accouchement Medline contenant les Pinces Kocher Medline 

International France, listés dans le tableau de l’Annexe 1 (page 5). 

 

MOTIF DE LA FSN : 

 

À la suite de la réception d’une réclamation et bien qu’aucun incident grave n’ait été signalé, Medline a par 

mesure de prudence, initié une mesure corrective de sécurité. 
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Cette action fait suite à une potentielle utilisation non prévue des pinces Kocher. En effet, ces pinces Kocher 

sont destinées à tenir des dispositifs médicaux tels que des compresses ou aiguilles de sutures et non pas à un 

clampage du cordon ombilical. 

 

RISQUES POTENTIELS : 

 

L’utilisation de la pince Kocher, incluse dans les Sets d’accouchement Medline listés dans le tableau de 

l’Annexe 1 (page 5), pour clamper les cordons ombilicaux peut générer une difficulté de clampage mais 

également présenter un risque que la pince se déclampe après clampage. 

En effet, cette utilisation pourrait entraîner une perte importante de sang pour le nourrisson pouvant conduire 

à des conséquences graves. 

 

ACTIONS CORRECTIVES : 

Les sets d’accouchement Medline impactés par cette FSN‐24/04 ne seront plus fabriqués avec ce type de pinces 

Kocher. Ces dernières seront remplacées par une alternative prévue pour le clampage des cordons ombilicaux. 

En complément, une notice d’utilisation a été créée pour les pinces Kocher Medline concernées indiquant leur 

utilisation prévue qui exclut le clampage de cordon ombilical. Cette notice d’utilisation est jointe en dernière 

page de votre courrier. 

 
ACTIONS REQUISES : 

 

Étape 1 : Merci de prendre connaissance de cette information de sécurité et d’informer tous les utilisateurs 

concernés dans votre établissement.  

 

Étape 2 : Veuillez vérifier physiquement votre stock de toute urgence et mettre en quarantaine les Sets 

d’accouchement Medline concernés listés dans le tableau de l’Annexe 1 (page 5). 

 

Étape 3 : Veuillez compléter et retourner l’Accusé-Réception (page 4) au plus vite par email et au plus tard le 2 

août 2024 en indiquant la quantité présente dans votre stock de Sets d’accouchement Medline afin que Medline 

puisse préparer la quantité nécessaire d’autocollants d’avertissement. 

 

Étape 4 : Votre représentant commercial Medline se chargera du ré-étiquetage des produits impactés au sein 

de votre stock. 

 

Étape 5 : Si vous ne disposez plus d’aucun produit concerné dans votre stock, merci de compléter et renvoyer 

le formulaire d’Accusé‐Réception (page 4) au plus vite, par email, et au plus tard le 2 août 2024. 
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AUTOCOLLANT D’AVERTISSEMENT : 

 

 
 

 

Vous remerciant pour votre collaboration ; Medline s’excuse pour la gêne occasionnée.  
 
Les autorités compétentes concernées ont été informées de cet avis de sécurité.  
 
Veuillez, s’il vous plaît, consulter la page suivante afin d’accuser-réception de cet avis de sécurité. 
 
Veuillez contacter l’adresse mail mentionnée ci-dessous si vous avez des questions ou des préoccupations. 

 

Meilleures salutations. 

 

Audrey Barraud 

Directrice Qualité, Medline Europe 

 

Cette information urgente de sécurité est adressée uniquement aux établissements ayant reçu ces produits 
concernés. 
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Accusé-réception à retourner à l’adresse e-mail suivante : 
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com 

 
Référence Medline : FSN-24/04 
         
Nous vous prions de bien vouloir compléter et retourner le formulaire d’accusé-réception au plus vite par email 
et au plus tard le 2 août 2024. 
 
Les Sets d’accouchement Medline où sont incluses les Pinces Kocher impactées par la FSN-24/04 sont listés dans 
le tableau de l’Annexe 1 (page 5). 
 
 

Quantité (en unités) d’autocollants d’avertissement requise :  ______________________________  

 
 
En complétant et en signant ce document, je certifie avoir pris connaissance et compris les instructions fournies. 
J’accuse-réception de cette FSN-24/04 en retournant cet accusé-réception dûment complété et signé à Medline. 
Je m’engage à diffuser et à communiquer cette importante information au sein de mon établissement. 
 
Si vous distribuez ces produits à d’autres établissements ou d’autres services de votre établissement, veuillez 
leur envoyer une copie de cette communication. 
 
Si vous êtes un revendeur, un grossiste ou un distributeur ayant distribué à des établissements ces produits 
concernés : conformément au règlement 2017/745 sur les Dispositifs Médicaux, article 14, partie 4, merci de 
bien vouloir communiquer cette information de sécurité à vos clients et fournir une confirmation à Medline 
qu’ils ont bien été informés en complétant les informations ci-dessous et, en retournant cet accusé-réception à 
l’adresse mentionnée ci-dessus. 
 
 

Date :   _______________________________________  

Nom :   _______________________________________  

Fonction :   _______________________________________  

Établissement :   _______________________________________  

Adresse :   _______________________________________  

Ville :   _______________________________________  

Numéro client Medline :   _______________________________________  

Téléphone :   _______________________________________  

Adresse e-mail :   _______________________________________  

Signature :   _______________________________________  
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Annexe 1 : 
 

Références Numéros de Lot 

KER70023B 
232333 233168 239201 241587 244436 253879 

281163 290733  
   

KER71407 

222682 225660 232227 232933 238674 243048 

245227 248899 254505 268468 270616 270624 

270635 279794 287538 295367 295368 45037984 

45037996  
       

KER71447 
231593 233608 238721 241000 244731 252251 

257852  
       

KER71447B 
270485 272178 272189 278897 283770 283886 

289795 45038755 45038761  
       

KER71462 244458 247441 249012 258056 270484 273393 
       

KER71464 
248401 250797 261490 270866 271979 271994 

275977 277728 285316 290967 297959 45038470 
       

KER71471 
257504 260834 269100 275236 283990 292155 

45038392  
       

KER71477 258317 261656 281982 285216 288758 297933 
       

KER71478 
260212 261764 269314 271606 277051 287704 

296909  
       

KER71484 
262852 268467 269504 270480 274928 276498 

281417 285523 291119 294785 45038752 45038756 
       

KER71485 268527 277919 281209 285254 287730 291056 
       

KER71495 274740 277989 281082 287670 45038792 45038793 
       

KER72453 291050 45039199 45039208 45039214  
      

KER72459 293324 297459 45039377  

 
 

Références Numéros de Lot 

ST01-KER72451 289331 

ST02-KER72451 45288159 

1484241-13 243971 

1495021-4 254936 

1495628-6 258465 

1495632-3 258466 

1495636-2 268411 

 
 




