Ve
moacopharma

Field Safety Notice
NPT6287LA - NPT6288LA — NPT6289LA
LCRD2 Tubes d’entrée et sortie dans le méme compartiment

Macopharma réf: 1511 127

Signalement d ‘incident n° 201515257
Tourcoing le, 23/11/2015

Madame, Monsieur,

Macopharma a été informé le 19/11/2015 de la présence de 2 filtres défectueux sur le lot
278315H25 référence NPT6288LA : absence de filtration effective au travers du media
filtrant des filtres LCRD2.
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Recommandations:

La détectabilité de ce défaut isolé est aisée : passage direct du sang vers la poche de
recueil sans traverser le média-filtrant du filtre. En conséquent, une des faces du filtre reste
totalement blanche. Macopharma demande a tous ses clients qu’un contrdle visuel soit
réalisé et documenté en Préparation sur tous les produits de la référence NPT6287LA/
NPT6288LA / NPT6289LA au moment de la filtration.

Merci de bien vouloir compléter le formulaire ci-joint pour nos dossiers, indiquant que vous
avez recu cet FSN et qu’il a été diffusé au sein de votre EFS.
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Veuillez compléter ce document et 'envoyer au numéro de fax suivant +33 3 20 11 84 90
ou par e-mail : cellule.materiovigilance @macopharma.com au plus tard le 25/11/2015

Nom de 'EFS

Adresse

Ville

Nom

Fonction

Numéro de telephone :

Date:

Signature:

Page 2 sur 2



