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Dispositifs médicaux de circulation extra corporelle (CEC)
Getinge
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ARRET DE COMMERCIALISATION DM 30/09/2025

Dénomination commerciale

Maquet

FUBLIELE O

® Toutes les variantes d’oxygénateur de la famille Quadrox-i, toutes tailles avec ou sans réservoir veineux ;
® Pack CEC personnalisé (pour utilisation avec une machine coeur-poumon) incluant un oxygénateur Quadrox-i ;
e Pack de CEC standard, avec ou sans oxygénateur Quadrox-i ;

e Pack tubing personnalisé pour intervention chirurgie cardiaque ;

e Echangeur thermique Plegiox pour cardioplégie, en version autonome et dans les packs ;

e Famille hémoconcentrateurs, en version autonome ou dans les packs ;

e Console de CEC coeur-poumon HL 40.

Référence(s)

Voir le fichier ci-dessous

Fabricant

Maquet Cardiopulmonary GmbH

Distributeur(s) en France

Getinge France

Classe de risque du dispositif
I, Na et llb

Observations particulieres

e Arrét de commercialisation prévue fin septembre 2025

L Consultez le courrier de Getinge d'avril 2025 (07/04/2025) L Consultez la liste des références
concernées (29/07/2026)

e Le fabricant a initié une FSCA pour certaines références de produits, enregistrée sous le numéro R2618933Les
produits objet de cette FSCA font I'objet d'un rappel et ne peuvent donc plus étre utilisés.

e Solutions alternatives : des sets de tubulures pour machines cceur-poumon sont disponibles auprés des
principaux fabricants, notamment LivaNova, Medtronic et Terumo.

Concernant les alternatives mentionnées, I'ANSM rappelle aux utilisateurs la nécessité de lire attentivement la
notice d'utilisation, de suivre les recommandations du fabricant, et le cas échéant de prévoir une formation
utilisateur.
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file:///uploads/2025/04/07/20250407-rs-dm-cec-getinge-information-importante-perfusion.pdf
file:///uploads/2026/07/29/20260729-rs-dm-cec-getinge-produits-impactes-en-france.zip
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/cec-ecmo-consommable-circuit-set-pack-de-tubulures-personnalise-ctp-pour-circulation-extracorporelle-maquet-cardiopulmonary-gmbh-getinge

