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Mirandola, 23/07/2026 

Objet - Déclaration mise à jour concernant le produit Sidam, référence 4038 « Aiguille 
pour poche/flacon avec valve ». 

À qui cela peut concerner 

Nous, SIDAM Srl, société de droit italien dont le siège social est situé Via Statale Sud 169, Mirandola 
(MO), Italie 

Déclare: 

Suite à une réclamation client signalant que, pour le lots FG00641, FG01492, FH00208 et FG01493 - 
Code produit 4038, « le connecteur Luer Lock violet se dévisse et se détache à plusieurs reprises lors 
de la perforation des sacs », Sidam, en tant que fabricant légal, a enregistré la réclamation en interne 
(réf. ID R156/2026, R173/2026, R174/2026, R218/2026 et R222/2026) et mène une enquête afin d'en 
déterminer les causes. 
 
Parallèlement, à titre de mesure corrective immédiate, la procédure suivante est recommandée pour 
le lot déjà distribué afin d'identifier les unités défectueuses avant utilisation. 
 
Sidam recommande à tous les utilisateurs d'effectuer un test de rotation forcée du connecteur à 
l'intérieur de son emballage primaire avant d'ouvrir ce dernier. Ceci garantit le bon fonctionnement 
du dispositif et prévient tout accident potentiel. La pièce est considérée comme défectueuse si le 
connecteur tourne (totalement ou partiellement) lorsqu'une force de rotation est appliquée. Voir la 
figure ci-jointe pour savoir comment effectuer le test de rotation à l'intérieur de l'emballage. 
 
Veuillez informer Sidam Srl de tout emballage non désiré du lot FG00641 (réf. 4038). Tout remplacement 
sera évalué et traité. Une courte vidéo est disponible auprès de Sidam pour expliquer plus en détail la 
procédure, si nécessaire. 
 
Lots FG01492, FG00642, FG01078, FH00208 et FG01493 n’ont pas été distribués en France. 
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Sidam Srl 

__________________________________ 

Giulio Camurri 

QA & RA Manager- PRRC , QP 


