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Saint Denis, le ////, 0‘/‘. 10/1

EFS-2017- O4F

Direction Médicale
N/R&E. : SG/M2017-110

Note a ’attention de Mesdames et Messieurs les Directeurs des ETS

Copies : Responsables régionaux des prélévements, correspondants de matériovigilance

Objet : complément 2 la note 2017-012 concernant les mesures de renforcement de la surveillance
Haemonetics.

Suite & la note 2017-012, I’inspection renforcée lors du déballage des DMU Haemonetics a mis en
évidence quelques taches noires ponctiformes semblant incluses dans la mati¢re plastique du bol des
DMU 782 HS-P-SL.

L’expertise réalisée par le laboratoire de I’ANSM de Vendargues a mis en évidence le caractére
incrusté dans la masse de ces taches, et ’analyse préliminaire d’Haemonetics effectuée sur un bol
adressé par la région Pyrénées Méditerranée, confirme que ce sont des défauts cosmétiques sans
impact sur les caractéristiques des bols, défaut lié¢ a ’injection du polystyréne lors du processus de
moulage des bols.

En conséquence, 1’observation de ces taches noires ponctiformes ne devra pas faire 1’objet d’une mise
en quarantaine d’'un DMU ou d’un lot de DMU dés lors qu’ils seront conformes aux critéres
d’acceptation définis ci-dessous :

- Maximum 9 inclusions par bol
- Taille maximale de I’inclusion de 0,6 mm?

Les bols correspondant aux critéres d’acceptation de ce type de défaut cosmétique peuvent étre utilisés
sans risque vis-a-vis du donneur et des PSL.

La Direction Médicale se tient & votre disposition pour tout renseignement complémentairp?
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Dr. Sylvie GRESS
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