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Direction Médicale
'N/R&E. : SG/M2017-112

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

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

Copies : Responsables régionaux des préléevements, correspondants de matériovigilance

Objet : précisions sur I'inspection renforcée des DMU Haemonetics

Dans la note 2017-012, il est demandé une surveillance renforcée lors du déballage et du montage
des DMU Haemonetics. Lors de cette surveillance, il a été observé dans un ETS la présence de taches
ponctiformes de couleur noire semblant incluses dans la matiére plastique du bol des DMU 782 HS-
P-SL.

Ces taches ont été analysées a la fois par le laboratoire de 'ANSM et par le fournisseur ; ce sont des
taches incrustées dans la masse, liées a I'injection de la matiére plastique lors du moulage des bols.

Il s’agit de défauts d’aspect sans impact sur les caractéristiques des bols.

Dans les rares cas ol, au déballage ou au montage, la présence de plus d’une dizaine de ces
inclusions noires bien visibles a I'ceil nu est constatée, le DMU sera mis de c6té pour analyse par le
matériovigilant.

Le correspondant local de matériovigilance vérifiera la conformité par rapport aux spécifications (voir
ci-dessous) et effectuera si nécessaire, apres son expertise, une réclamation auprés du fournisseur.

La Direction Médicale se tient a votre disposition pour tout renseignement complémentaire.

Dr. Sylvie GROSS
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Tache de 0,6 mm?

Tache de 0,3 mm?

Taille 2 mm? 1mm? 0,6mm? 0,1mm?
Diamétre tache 1,60 mm 1,13 mm 0,87 mm 0,36mm
Aspect L] * .

Sont considérés comme conformes les bols n’ayant pas plus de 3 inclusions noires par face visible du
bo! (un bol est pris en main par I'opérateur qui vérifie son aspect en le faisant tourner par tiers), soit
pas plus de 9 inclusions noires par bol, et a condition que l'inclusion ou les inclusions ne dépassent
pas 0,6 mm”’.
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