
<'v· 
~e 

~~ ... \.}.~ 
.. a,\'-

t i\ '/ 3" 
Au commencemen ' A 1' Attention du pharmacien responsable des 

dispositifs medicaux steriles 

A 1' attention du correspondant Materiovigilance 

Lissieu le 21/11/2018 

N/Ref: DM/1811 09/ Valve d'arrEH de vide 

AVIS DE SECUR/TE CONCERNANT UN DISPOSITIF MEDICAL 
VALVE D'ARRET DE VIDE 

Madame, Monsieur, 

CAIR LGL a re9u des redamatians clients au sujet de problemes d'efficacite d'aspiration avec des dispositifs 
integrant des valves d'arret de vide. Le constat est une defaillance de l'aspiration au moment de l'utilisation 
malgre des contröles journaliers conformes. 

Suite a l'expertise des dispositifs incrimines, nous avons pu constater quelques cas ou le joint est 
endommage /deteriore. Ceci survenant apres un temps de mise en place sur le systeme d'aspiration mural 
actif de l'höpital sans utilisation iterative reguliere du produit. 

Afin d'assurer Ia securite d'utilisation de ces produits, nous tenons a clarifier les preconisations de duree 
d'utilisation de ces produits. 

Notre revendication actuelle d'utilisation de 48 heures ne concerne que l'utilisation avec aspiration sur 
patient. Suite a Ia validation faite sur notre produit, Ia tenue de notre dispositif saus depression a 750mm 
de mercure en continue est de 7 jours, nous preconisons donc un temps maximal de 7 jours de mise 
en depression sans utilisation patient et maintenir les 48 heures d'utilisation (aspirations iteratives) sur 
patient saus reserve de respecter un temps global saus depression a 750 mm de mercure de 7 jours. 

Plusieurs cas possible : 
Le dispositif est connecte au vide mural non actif (pas de depression), le changement doit se 
faire en fonction des regles d'hygiene de l'höpital. 
Le dispositif est connecte au vide mural actif sans utilisation. II doit eHre change au baut de 7 
jours. 
Le dispositif est connecte au vide mural actif, l'utilisation sur patient ne doit pas depasser 48h 
saus reserve de respecter une duree maximale de depression total de 7 jours : 
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Au commencemen ' 

Ex1 : Utilisation au baut de 1, 2, 3, 4 ou 5 jours de connexion au vide murale, le dispositif doit 
etre change au baut de 48 heures d'utilisation sur patient. 
Ex2 : si le dispositif est utilise au baut de 6 jours de connexion au vide murale il ne doit pas etre 
utilise plus de 24 h soit 7 jours au total saus depression active. 

Une notice est en cours de redaction pour reprendre tous ces elements et sera joint aux produits des 
validation. 

Merci de tenir campte de ces revendications et de les communiquer au personnel utilisateur dans votre 
etablissement de sante. 

L'autorite competente a ete informee de cette demarche. 

Nous tenons a vous remercier de votre collaboration et nous vous presentons nos excuses pour les 
desagrements occasionnes. 

Nous restans a votre entiere disposition pour taut renseignement complementaire, et vous prions 
d'agreer, Madame, Monsieur, l'assurance de nos salutations devouees. 
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