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Avis de sécurité

Date : 27 mars 2025
Destinataires : Distributeurs, établissements de santé
Cher client,

Nous vous informons par la présente d'une erreur d'impression des logos figurant sur la boite du dispositif MID-TUBE™
(réf. MID136, MID130), sonde orogastrique. Cette FSN ne concerne que les dispositifs des lots spécifiés ci-dessous, et
du produit | rence lot -

pour lesquels les clients sont contactés en direct par MID.
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Description | Réfé- Numéro de uDI
du produit | rence lot
(1)03700508001369(17)270701( 0433-03
MID-
TUBE™, MID (1)03700508001369(17)270701(10)EQ1004
sonde 136
orogastrique EQ100433-05
(1)03700508001369(17)270701(10)EQ100433-05
(1)03700508001369(17)270701(10)EQ100433-06

Description du probléme

MID a détecté une erreur d'impression : certains logos n’apparaissent pas au dos de la boite externe, comme indiqué
ci-dessous :
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(IMAGE 1) INFORMATIONS MANQUANTES
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(IMAGE 2) INFORMATIONS CORRECTES version

conforme

Cet avis de sécurité n'affecte en rien la sécurité ni les performances du dispositif MID-TUBE™, référence MID136 et
MID130. En effet, les descriptions relatives aux logos manquants sont toujours présentes sous forme de texte (voir

'exemple ci-apres).
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En cas de doute sur la compréhension des mentions en toutes lettre, veuillez vous référer a cet avis pour avoir une
vision conforme au dos de la boite (IMAGE 2 ci-dessus).
De plus, ces logos sont présents sur I'étiquette du conditionnement primaire (voir image ci-dessous) :

o AMID-TUBE"  EEEmiouzo  EH

XXLLLLLL-NN Qry:i C€..
A yvyy-mm i YYYY-MM.DD :
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MESICAL INNOVATION CEVELOFPEMENT (W10 S&5) - 9, chemin du Jubin 69570 Dardilly - FRANCE

u Tel: +33 {0)4 78 17 48 04 / Fax: 433 (0}4 72 8291 23
L = BT LU 5

Veuillez communiquer cette information aux utilisateurs du MID-TUBE™ de référence MID136 et MID130 au sein de

votre organisation.

Veuillez compléter et renvoyer le "formulaire de réponse a 'avis de sécurité sur le terrain” ci-dessous dés que possible,
par courriel a qualite@mid-med.com , en confirmant que vous avez lu et compris cet avis de sécurité sur le terrain.

Informations utilisateur

Veuillez noter qu'aucun retour de produit n'est requis a la suite de cet avis.

L'autorité compétente de votre pays a été informée de cette action. Les distributeurs dans I'Espace économique
européen et en dehors, le cas échéant, seront également informés.

Veuillez conserver une copie de cet avis pour vos documents.

Pour plus d'informations concernant cette notification, veuillez contacter le service des affaires réglementaires de la
société Médical Innovation Développement par téléphone au +33 (0)4 78 17 48 04 ou a I'adresse qualite@mid-med.com.

Nous vous remercions pour votre coopération.

Ghizlaine ADJALI
Personne Chargée de Veil
Réglementation

ler au Respect de la

MID136-MID130-FSN1-2025 3/5



D"

INNOVATION FOR SURGERY

MEDICAL INNOVATION
9 CHEMIN DU JUBIN // 69570 DARDILLY
Tel : +33(0)478 174 804 // Fax : (0)472 829 123

mid@mid-med.com // www.mid-med.com
SAS au Capital de 40 000 Euros
SIRENE : 421 938 945 - RCS LYON - TVA FR21421938945

Formulaire de réponse a l'avis de sécurité sur le terrain

FSN ref. MID136-MID130-FSN1-2025

MID-TUBE™ (réf. MID130, MID136)

FORMULAIRE DE CONFIRMATION suite a la notification

Veuillez cocher les cases correspondantes :

O

boite dispositif MID-TUBE™ réf. MID136 — MID130.

O

O Nombre de produits en stock :

Je confirme avoir regus les produits suivants :

Je confirme que j'ai regu et lu cet avis de sécurité et que je suis conscient de I'absence de certains logos sur la

Description du
produit

Référence

Numéro de lot

Nombre de produits en stock

MID-TUBE™,
sonde
orogastrique

MID
130

EQ100432-07

EQ100432-08

EQ100432-09

EQ100432-10

FQ101873-01

FQ101873-02

FQ101873-03

FQ101873-04

FQ101873-05

FQ101873-06

MID
136

EQ100433-01

EQ100433-02

EQ100433-03

EQ100433-04

EQ100433-05

EQ100433-06

O Nombre de produits consommeés :

Description

g Référence Numéro de lot Nombre de produits consommés
du produit

EQ100432-07
MID-TUBE™, EQ100432-08

MID

sonde 130
orogastrique EQ100432-09
EQ100432-10
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Description

du produit Référence Numéro de lot Nombre de produits consommeés

FQ101873-01

FQ101873-02

FQ101873-03

FQ101873-04

FQ101873-05

FQ101873-06

EQ100433-01

EQ100433-02

MID EQ100433-03

136

EQ100433-04

EQ100433-05

EQ100433-06

O Je n'ai plus de produits en stock.

O J'ai identifié et alerté le personnel concerné par cette notification de sécurité du produit.

Nom :

Fonction :

Etablissement :

Adresse :

A envoyer dans les plus brefs délais a I'attention de :
MID SAS

Camille FARINEAU
9, chemin du Jubin
69570 DARDILLY

Tel : +33 (0) 4 78 17 48 04

Fax : +33 (0)4 72 8291 23

ou qualite@mid-med.com
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