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Information urgente de sécurité 
 Produits de suture Surgipro™, Surgipro II™, Dermalon™, V-Loc™ 90 et 180 

Perforation de la poche de l’emballage primaire 
Rappel 

 

Juillet 2026 

Référence Medtronic : FA1570  

Numéro d’enregistrement unique (SRN) du fabricant de l’UE : US-MF-000028763 

 

Cher Professionnel de santé/ Correspondant de matériovigilance, 

 

Cette lettre a pour objectif d’informer que Medtronic lance un rappel pour des lots spécifiques des produits de 

suture Surgipro™, Surgipro II™, Dermalon™, V-Loc™ 90 et V-Loc™ 180 répertoriés à la pièce jointe A.  

Description du problème : 

Medtronic a identifié via une inspection interne une non-conformité de fabrication dans les lots concernés, 

susceptible de donner lieu à des produits présentant une perforation ou une déchirure de la barrière stérile de 

l'emballage. La barrière stérile du produit concerné ne répondant pas aux spécifications peut entraîner la 

biocontamination des sutures stériles.  Les inspections internes ont révélé un taux de perforation de 0,008 % pour 

les produits V-Loc™ 90 et V-Loc™ 180, et de 0,264 % pour Dermalon™, Surgipro™ et Surgipro II™ pour les lots 

de produits concernés. 

Le problème de performance de l’équipement de fabrication, qui a contribué à la formation inadéquate de la 

barrière stérile, a été atténué grâce à des mesures complémentaires et les produits actuellement distribués ne sont 

pas affectés. 

À la date du 8 juin 2026, aucune plainte client ni aucun préjudice causé à un patient n’ont été signalés en lien 

avec cette action.  

Risque pour la santé :  

Bien qu’aucun préjudice pour les patients n’ait été signalé en lien avec cette action, les risques associés à une 

compromission de l’intégrité de l’emballage et/ou de la performance de la barrière stérile incluent, sans s’y limiter, 

des infections, une perte de vision en cas d'utilisation ophtalmique ou une prolongation de la durée de 

l'intervention chirurgicale.  

Prise en charge des patients :  
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Si les produits concernés par cette action sur le terrain ont été utilisés sur des patients que vous prenez en charge, 

il convient de surveiller l'apparition de signes d’infection ou de troubles de la vision, en raison de la possibilité 

d'une biocontamination.  

Mesures à prendre par le client : 

Nos registres indiquent que votre établissement a reçu des produits concernés. Medtronic vous demande de 

prendre les mesures suivantes : 

 Identifiez immédiatement, cessez l'utilisation et mettez en quarantaine tous les produits concernés qui 

n'ont pas encore été utilisés. Voir pièce jointe A.  

 Retournez à Medtronic tous les produits concernés répertoriés dans la pièce jointe A.  

 Complétez et retournez le formulaire d'accusé de réception client ci-joint même si vous ne possédez pas 

de stock inutilisé. 

 Cet avis doit être transmis à tous ceux qui doivent en être avertis au sein de votre entreprise ou à toute 

entreprise dans laquelle les dispositifs potentiellement affectés ont été transférés. 

 Veuillez conserver un exemplaire de cette communication dans vos archives. 

 

Informations complémentaires : 

Medtronic a notifié l’ANSM de cette mesure. 

Nous nous excusons de la gêne que cela peut occasionner. Nous nous engageons à assurer la sécurité des patients 

et vous remercions de l'attention particulière que vous porterez à cette information. Pour toute question 

concernant cette communication, veuillez contacter votre représentant Medtronic. 

 

Cordialement, 

 

 

Jeremy De backer 

Directeur marketing • Surgical Operating Unit 

 

Pièces jointes :  

Pièce jointe A : lots concernés 

Formulaire d'accusé de réception client 
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 Pièce jointe A : lots concernés 

 
Nom du 

produit Description du produit N. de modèle N. de lot GTIN 

Dermalon™ 88861757-31 DERMALON* 4-0 BLU 75CM C13 88861757-31 D6A3020FY 
20884521070919 

10884521070912 

88861799-31 DERMALON* 4-0 BLU 75CM C14 88861799-31 D6A2861FY 20884521071060 

Surgipro II™ 
S8698GX SURGIPRO II BL 5/0 18 P-13 S8698GX D5M3438FY 20612479214716

Surgipro™ 
SP-623 SURGIPRO* 2-0 BLU 75CM SC2 X36 SP-623 D6A2963Y 

20884521037073 

V-Loc™ 180 
VLOCL0013 V-LOC* 180 4-0 CLR 30CM P12 VLOCL0013 A5M1176VFY 20884521130361 

VLOCL0014 V-LOC* 180 3-0 CLR 30CM P12 VLOCL0014 A6A0972VFY 20884521130378 

VLOCL0023 V-LOC* 180 4-0 CLR 45CM P12 VLOCL0023 A5M1175VFY 20884521130408 

VLOCL0024 V-LOC* 180 3-0 CLR 45CM P12 VLOCL0024 A5M1224VFY 20884521130415 

VLOCL0306 V-LOC 180 DEVICE 0 15CM GS-21 VLOCL0306 A6A0996VY 
20884521130941 

10884521130944 

VLOCL0316 V-LOC* 180 0 GRN 30CM GS21X12 VLOCL0316 A5M1060VY 
20884521131313 

10884521131316 

A6A0994VY 20884521131313 

VLOCL0345 V-LOC* 180 2-0 GRN 23CM GS21 VLOCL0345 A5M1165VY 20884521131047 

VLOCL0436 V-LOC* 180 0 GRN 60CM GS25X12 VLOCL0436 A5M1036VY 20884521131085 

VLOCL0604 V-LOC* 180 3-0 GRN 15CM V20 VLOCL0604 A5M0869VY 
10884521131132 

20884521131139 

A5M1179VY 
10884521131132 

20884521131139 

A5M1180VY 
20884521131139 

A5M1181VY 
10884521131132 

20884521131139 

A5M1182VY 
10884521131132 

20884521131139 

VLOCL0615 V-LOC* 180 2-0 GRN 30CM V20 VLOCL0615 A5M1245VY 20884521131160 

VLOCL0625 V-LOC* 180 2-0 GRN 45CM V20 VLOCL0625 A6A1000VY 20884521131238 
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VLOCL0644 V-LOC* 180 3-0 GRN 23CM V20 VLOCL0644 A5M1163VY 20884521131269 

VLOCL0804 V-LOC 180 3-0 GRN 15CM CV23 VLOCL0804 A5M1064VY 
20884521131283 

10884521131286 

A5M1205VY 
20884521131283 

10884521131286 

A6A1004VY 20884521131283 

VLOCL2105 V-LOC* 180 2-0 GRN 15CM GS22 VLOCL2105
A5M1183VY 20884521131535 

A6A1003VY 
20884521131535 

10884521131538 

VLOCL2145 V-LOC* 180 2-0 GRN 23CM GS22 VLOCL2145
A5M1164VY 20884521131542 

A6A1001VY 
10884521131545 

20884521131542 

VLOCL2246 VLOC180 0 GRN 9 GS-22 VLOCL2246 A6A0998VY 20884521762494 

V-Loc™ 90 VLOCM0003 V-LOC* 90 4-0 CLR 15CM P12X12 VLOCM0003 A5M1022VFY 
20884521131603 

10884521131606 

A5M1166VFY 20884521131603 

VLOCM0013 V-LOC* 90 4-0 CLR 30CM P12X12 VLOCM0013 
A5M1023VFY 20884521131641 

A5M1024VFY 
10884521131644 

20884521131641 

VLOCM0024 V-LOC* 90 3-0 CLR 45CM P12X12 VLOCM0024 A5M0860VFY 
10884521131699 

20884521131696 

VLOCM0123 V-LOC* 90 4-0 CLR 45CM P14X12 VLOCM0123 A5M1169VFY 20884521132235 

VLOCM0315 V-LOC* 90 2-0 VIO 30CM GS21 VLOCM0315 A6A1005VY 20884521132464 

VLOC 90 0 VL 22 GS-21 VLOCM0336 A5M0917VY 20884521132501 

VLOC 90 0 VL 22 GS-25 VLOCM0436 VLOCM0436 A5M1035VY 20884521827513 

VLOCM0603 V-LOC* 90 4-0 VIO 15CM V20X12 VLOCM0603 A5M1246VY 
20884521132532 

10884521132535 

VLOCM0604 V-LOC* 90 3-0 VIO 15CM V20X12 VLOCM0604
A5M1014VY 20884521132549 

A5M1062VY 
10884521132542 

20884521132549 
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VLOCM1203 V-LOC* 90 4-0 VIO 15CM CV15 VLOCM1203 A6A1063VY 
10884521132757 

20884521132754 

VLOCM2115 V-LOC* 90 2-0 VIO 30CM GS22 VLOCM2115 A5M1155VY 20884521133003 

 

Description du Kit N. de modèle N. de lot GTIN 

BOX ZESTAW DO RYGB WEJRYGB3 0233547345 00763000975326 

BOX LAP HERNIE INGUNIAL RIGHT BOX00051V4
0233560350 

00763000967765

0233570153 

0233584284 

0233606897 

BOX BYPASS CARDON BOX01056V2 0233484641 00763000593711 

BOX BYPASS DR LAGAE BOX01482V2 0233607201 00763000457990 

BOX GASTRIC BYPASS SIGNIA BOX02191V11
0233514888 

00199150038022

0233586164 

0233586169 

0233587200 

0234047180 

BOX BEDSIDE STAPLING IS KING BOX06614V4 
0233506453 

00199150037902 

0233506454 

0233506455 

0233506456 

BOX GASTRICBYPASS KIT V4 BOX06863V4
0233560359 00763000991654 

0234087501 00763000991654 

BOX BY PASS FINAL BOX07405V1 0233617676 00763000960186 

BOX GBP SIGNIA BOX08506V2
0234121845 

00199150028627

0234122488 

0234122495 

0234122500 

0234122505 

0234122509 
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BOX BYPASS KIT NEU BOX 003 BOX08767V1 0233598575 00199150034338 

BOX BYPASS KIT DEZEMBER 2025 BOX09222V1 0233577301 00199150066636 

BOX GASTRIC BYPASS 
JAWBYPASS2 

0233608008 
00763000931988 

  0233608009 

BOX KIT COLON IHS KIT00625V1 0233646102 00199150033874 

BOX KIT HERNIA HIATO IHS KIT01026V1 0233646101 00199150033867 

BOX NEW GBP KIT PST03130V2 0233628870 00763000911096 

BOX GB BOX MET LHOOK PST04884V3 0233514943 00763000523954

0234035336 

BOX GB ZONDER ENDOHERNIA EGIA PST04884V6
0233476937 

00763000646820

0233550564 

0233609032 

BOX ZESTAW DO BARIATRII GB UCKGB5 0233600730 00763000910549 

 


