s

MEDLINE

Medline International France  Quality & Regulatory Affairs Dept www.medline.com/fr
, 5 rue Charles Lindbergh Tel: +33(0) 2408157 62
44110 Chateaubriant Fax: +33 (0) 2 40 81 56 34
gmb-eu-ra-chbt@medline.com

URGENT: Information de Sécurité — Rappel de lots

Chéateaubriant, Le 10 Janvier 2020

A l'attention :

Du Pharmacien Responsable des dispositifs médicaux,
Du Correspondant de matériovigilance,
De I'lngénieur Biomédical.

Information de sécurité concernant des socles de tondeuses Medline munis
d’une prise européenne

Référence Medline : FSCA-19/709

Référence ANSM :

Description : Socles de recharge Medline pour tondeuses chirurgicales
(prise européenne)

Références produits concernées :  Voir détails dans le tableau ci-dessous.

Cher client,

Medline Industries Inc, a décidé de rappeler certains lots de socles de tondeuses munis de prises
européennes. Seuls les chargeurs disposant d’un cable électrique gris sont affectés.

Description du probléme :

Ce rappel a été initié en raison d'un composant potentiellement défectueux sur la carte du circuit imprimé
pouvant occasionner une surchauffe ou un dysfonctionnement du chargeur muni d’une prise européenne.
Ce probléme peut potentiellement retarder une intervention chirurgicale.

Tableau 1:
Références et lots des socles de tondeuses concernés par cette notification :

LOT ayant un numeéro
Référence Description inférieur a (cordon
électrique gris)

8051707XXXX

Tondeuse chirurgicale & Socle de recharge avec

DYND70800EU* . g
prise européenne

DYND70802EU Socle de recharge avec prise européenne 8051707XXXX

*ce rappel s’applique aux socles de recharge uniquement

Socle de recharge Medline pour tondeuses munies d’un cordon électrique gris — photos ci-apreés :

Charge Medline Specified Surgical Clipper only
MEDLINE surgicat Clipper Charger & N Cordon

Model - DYND70B00EU . -
Input - AC 100-240V 50-60Hz js«m& @ v . - eI(_actrlque
& gris

Numéro de ConkmatG

(4 <]
lot du socle Msdeln China AG13128805 c € X
=

de recharge {——— i mosisoa0001
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Actions requises :
» Si vous avez dans votre stock ou en cours d’utilisation des socles des lots mentionnés ci-dessus,
veuillez SVP :

Débrancher le chargeur concerné aprés rechargement des tondeuses ou lorsque les chargeurs ne
sont pas utilisés.
Compléter la quantité de chargeurs devant étre remplacés dans le formulaire d’accusé-réception
en page 3 et les autres informations demandées.
Transmettre le formulaire ddment complété au numéro de fax : 02 40 81 56 34 ou a I'adresse
mail : gmb-eu-ra-chbt@medline.com
A réception de I'accusé-réception complété, Medline organisera le remplacement de ces
chargeurs.
Les chargeurs munis de cordons gris doivent étre détruits des réception des chargeurs de
remplacement.

» Sivous n'avez aucun chargeur des lots concernés mentionnés ci-dessus dans votre stock, veuillez
SVP :
1. Mentionner « 0 » dans la rubrique quantité a remplacer de I'accusé-réception en page 3.
2. Transmettre le formulaire ddment complété au numéro de fax : 02 40 81 56 34 ou a I'adresse
mail : gmb-eu-ra-chbt@medline.com

Nous vous prions de bien vouloir retourner le formulaire d’accusé-réception complété au plus tard le

14 février 2020.

Les autorités compétentes concernées sont informées de cet avis de sécurité.

Nous nous excusons pour la géne occasionnée.

Meilleures salutations.

Kenneth Smith
Responsable Senior Qualité et Affaires Réglementaires

PS : Cette information urgente de sécurité est adressée uniquement aux établissements utilisateurs de
ces produits.
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Accusé-réception a faxer au numeéro suivant : +33 (0)2 40 81 56 34
Ou par email : gmb-eu-ra-chbt@medline.com

Medline référence: FSCA-19/09
Nous vous prions de bien vouloir compléter et retourner le formulaire d’accusé-réception au plus vite par
fax ou par email au plus tard le 14 février 2020.

Tableau 1:
Références et lots des socles de tondeuses concernés par cette notification :

LOT ayant un numeéro
Référence Description inférieur a (cordon
électrique gris)

8051707XXXX

Tondeuse chirurgicale & Socle de recharge avec
prise européenne

DYND70802EU Socle de recharge avec prise européenne 8051707XXXX

DYND70800EU*

*ce rappel s’applique aux socles de recharge uniquement

O Je certifie avoir pris connaissance et j'accuse réception de cette notification référencée FSCA-19/09
en retournant diment rempli / signé cet accusé réception. Je confirme que notre stock a été vérifié
et nécessite le remplacement de chargeurs.

Quantité de chargeurs a remplacer :

Je m’engage a diffuser et communiquer cette importante information au sein de mon
établissement.

Si vous étes un revendeur, un grossiste ou un distributeur ayant distribué a des établissements,
ces produits, merci de bien vouloir communiquer cette notification a vos clients et nous confirmer
qu’ils ont bien été informés.

Date :

Nom :

Fonction :
Etablissement :

Adresse :

Ville :

Numéro client :
Adresse mail :
Téléphone :
Fax :

Signature:
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