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Neuilly Plaisance, le 06 Juillet 2018

A I'attention : des Directeurs des Etablissements de Santé
des Correspondants de Réactovigilance
des Responsables de Laboratoire

Urgent : Avis relatif a la sécurité : Analyseurs ABL800 — Risque d’erreur
d’identification des patients

L'ANSM a été informée de cette action

Cher Client,

Radiometer s’est récemment apergu qu’il y avait un risque d’erreur d’identification des patients quand la
fonction « Confirmation de la Démographie » est activée (configuration par défaut: inactive) lorsque
AQURE, Radiance ou le SIL/SIH est interrogé.

Un exemple de I'enchainement d’actions pouvant entrainer une confusion dans lidentification de
I'échantillon patient est décrit en page 5.

Risque pour le patient :

L'erreur décrite peut potentiellement avoir un impact sur la prise en charge du patient car le médecin peut
soumettre le patient a un traitement inutile ou inadapté. Dans le cas le plus critique, la confusion
d’identification du patient peut entrainer une prise en charge non appropriée lorsque le diagnostic clinique
est basé sur des résultats erronés de parametres tels que le potassium ou la pO..

Produit concerné :
Analyseurs ABL800 avec les versions logicielles de 6.14 a4 6.18.

Action a mener par les utilisateurs :
1. Silafonction « Confirmation de la Démographie » est inactivée sur votre analyseur
a. Lerisque d’erreur mentionné dans cet avis de sécurité n’est pas présent sur votre analyseur
b. Cocher I'action corrective 1 (CM1) sur le formulaire de réponse de cet avis de sécurité et
renvoyez-le a 'adresse indiquée.

2. Si la fonction « Confirmation de la Démographie » est activée, I'une des actions correctives (CM)
suivantes doit étre mise en place :

CM#1 : Inactivation de la fonction « Confirmation de la Démographie » en suivant les étapes ci-
apres :
a. S’identifier sur 'analyseur
b. Sélectionner Menu > Programmes Opérateur > Configurations >Configurations Générales >
Communications > Demande Auto de données
c. Décocher la case « Confirmer les données indiquées », si elle est présente
d. Sélectionner « Refermer »

Courrier Client FAN 915-386 — Rev2
V1 du 6/07/2018 1/5


mailto:rfra@radiometer.fr

ou

CM#2 : S’il est impossible de désactiver la fonction « Confirmation de la Démographie » (CM#1) du
fait de procédure interne par exemple, alors vous devez informer tous les opérateurs travaillant sur
l'analyseur de ne pas placer de nouvel échantillon patient lorsque le menu « Confirmation de la
Démographie » est affiché.

Nous vous remercions par avance de compléter et retourner par fax ou par e-mail le formulaire de réponse
ci-joint dans les 7 jours suivant la réception du présent courrier.

Action a mener par Radiometer :

Radiometer travaille actuellement sur une révision du logiciel afin de corriger cette erreur. Lorsque la
nouvelle version logicielle sera disponible, votre ingénieur SAV Radiometer prendra contact avec vous pour
mettre & jour votre analyseur ABL8XX avec la nouvelle version logicielle.

Remarque

Si vous n’étes ni le responsable, ni l'utilisateur de ce produit, nous vous invitons a transmettre ce courrier a
qui de droit.

Pour toute question concernant cet avis relatif a la sécurité, vous pouvez nous joindre par e-mail a
'adresse suivante : qualite @radiometer.fr.

Restant a votre écoute pour de plus amples informations, nous vous prions de bien vouloir nous excuser
pour les désagréments occasionnés et vous prions de recevoir, cher Client, 'expression de nos salutations
distinguées.

o -

Mathilde HONORE Eric VAN DEN BUSSCHE
Chef de Groupe Gaz du Sang Directeur des services Clients
RADIOMETER France RADIOMETER France
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Enchainement d’actions pouvant conduire a une confusion de I'identification des patients :

1. La « Confirmation Démographie » est activée.

2.

3. L'utilisateur lance une requéte en saisissant un numéro de travail (ou un NIP) (par ex :

L'utilisateur voit les fichiers de résultats patients pour un échantillon qui n’a pas d’information
démographique patient (ou des informations erronées) (Figure 1) et sélectionne I'échantillon #161

(Figure 2). Dans notre exemple, nous appellerons ce patient - Patient A.
Figure 2:

Figure 1:

o | Bnalyzer
Status

pH pCO, PO, 1tHb SO, O.HR MetHt COHb HHR HoF Na* K* Ca™ O Gu Llac 160 [GWeE

4/ Patient Results Log

Time Sample #| Sample type Status. Patient Id Last Name

211372018 16:11 164 Mot specified 7

2/13/2018 14:27 163 Mot specified ?

2113/2018 1424 162 _Hlot specifisd 7 ‘
1 013 14 161 _llot snecifiad

211372018 14-03 160 Mot specified 7 61005 Ruih

2/13/2018 1346 159 Mot specified ?

21372018 1342 168 Mot specified 2

2/6/2018 16-00 157 Mot specified Interrupted

2/6/2018 16-00 186 Mot specifisd  Intemupted

2/6/2018 16-00 155 Mot specified Interrupted

2/6/2018 1568 184 Hot specifisd  Intemupted

2/6/2018 15°59 153 Mot specified Interrupted

2/6/2018 1568 182 Hot specifisd  Intemupted ‘

2/6/2018 1556 151 Not specifisd  Intemupted
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Date of birth
Department
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1234567890), une requéte est alors envoyée au SIL/SIH. Les données Patient correspondant au
numéro de travail (ou au NIP) sont récupérées et une fenétre « Confirmation de Démographie »

s’ouvrira (Figure 3).
Figure 3:
Ready

o Analyzer
Status

pH | pCO, 9O, )

Confirmation of Demographics

8 Patient ]  cqient : 2001

Accession No.: 1234567890
Accassion [ SomPIer 3
Patient 1D Fatient First Name: 1

Patient Las  Fatient Last Name: TEST

Patient Firs Date of Birth: 7121983
Sex Sex: Male
Date of birtt

Department

Confirm Requested Data

Une nouvelle analyse d’échantillon (du patient B), échantillon #165 dans notre exemple, est lancé

avant d’avoir fermé (sélection de “Accepter” or “Annuler”) la fenétre « Confirmation de

Démographie » de I'échantillon précédent #161.
Dans ce cas, mes données démographiques patient de I'échantillon #161 seront transférées a
'échantillon #165. Le champ d’ldentification Patient de I'échantillon #165 devrait a ce moment

demeuré vide.

Courrier Client
V1 du 6/07/2018

FAN 915-386 — Rev2

3/5



Figure 4: Figure 5:

Ready W_‘ Aspirating ,'_"" ’m_
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&, Patient Identification 201472018

Iefiese s.mp'. g

Patent ID

2. Select Mode Paten: Last Name TEST

Patient First Name 1
Sex Malo
3. Press Start f< Date of bith 7121983
Ampoule - QC
Department

Report Layout [RANG ] .

5. L’échantillon #161est sauvegardé uniqguement avec le numéro de travail saisi (Figure 6).

6. L’échantillon #165 est sauvegardé avec les données démographiques patient appartenant a

I'échantillon #161 (Figure 5 ci-dessus).
Figure 6:
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&} Patient Identification sample = 161 2/13/2018 14:22

Accession No_ 1234567890 .

Patient ID

Patient Last Name

Patient First Name

Sex Unknown
Date of birth

Department

Report Layout “R-ACtNO. .
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En conséquence, les résultats du patient B sont stockés avec les données démographiques du
patient A.
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Formulaire de réponse a retourner par FAX

Réf. FAN 915-386 — Rev 2

Avis relatif a la sécurité : Analyseurs ABL800 — Risque d’erreur d’identification des
patients

J'accuse réception du courrier d’'information et confirme la mise en place de l'action
corrective suivantes :
O CM#1: La fonction « Confirmation de la Démographie » est inactivée sur mon (mes)
analyseur(s) ABL800

ou

QO cM #2: Tous les opérateurs ont été informés de ne pas introduire de nouvel échantillon
lorsque des résultats précédents sont édités

Merci de compléter les renseignements suivants :

Hépital / Laboratoire

Adresse

Nom

Numéro de Série

E-mail
Signature Date
Merci de faxer ce document au numeéro suivant :
01430981 41
Ou par email a : qualite@radiometer.fr
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