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Avis urgent de securite sur le terrain (FSN) 

Sondes d'imagerie par ultrasons Medistim L15 

Notice d' utilisation 

Informations sur les dispositifs concernes* 

Type(s) de dispositif(s)* 

Sande d'imagerie a ultrasons peroperatoire 

Nom(s) commercial(aux) 

Sande d'imagerie a ultrasons Medistim L15 

ldentificateur(s) unique(s) de dispositif (UDI-DI) 

07070554100931 

Objectif clinique principal du (des) dispositif(s)* 

Assurer le guidage peroperatoire et le controle de la qualite pendant les interventions 

chirurgicales et repondre aux exigences en matiere de documentation des interventions 

chirurgicales. 

Modele de l'appareil/catalogue/numero(s) de piece(s)* 

EL100015 

Motif de !'action corrective de securite sur site (ACSS)* 

Description du probleme lie au produit* 

Le mode d'emploi du dispositif fournit des recommandations sur le retraitement de la sonde 

avant chaque utilisation. Cependant, le mode d'emploi actuel ne couvre pas certaines 

procedures de retraitement preferees par certains hopitaux. Pour y remedier, Medistim a 

valide !'utilisation d'un laveur-desinfecteur endoscopique (LDE) pour le nettoyage et la 

desinfection du dispositif. La notice d'utilisation a ete mise a jour pour inclure cette methode 

validee comme option approuvee de nettoyage et de desinfection, suivie soit de la sterilisation 

du dispositif, soit de !'utilisation du dispositif avec une gaine sterile pour sonde selon les 

besoins. 

Risque a l'origine de l'ACSS* 

Un retraitement non conforme a la notice d'utilisation peut entrainer une contamination 

croisee microbienne lors des interventions chirurgicales. 

Contexte du probleme 

Vair section 2.1 

Type d'action pour attenuer le risque* 

Mesures a prendre par l'utilisateur* 

181 Prendre note de la modification/du renforcement de la notice d'utilisation. 

La notice d'utilisation fournie avec le dispositif doit etre remplacee par la notice mise a jour 

incluse dans cet avis de securite. 

Le client doit-il repondre ? * 
I

Qui 
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