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DIAGNOSTICS 

 

Notification urgente (FSCA) 

Mesures correctives 
Mesures immédiates requises 

 

 A transmettre aux directeurs des établissements de santé, aux directeurs de laboratoire 
et aux correspondants locaux de réactovigilance 
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Date  12 septembre 2018 

Produit  Produit  Référence  Numéros de série  UDI 

Accelerator a3600  06P33  Tous  N/A 
 

Objet  Abbott Diagnostics  a  reçu  l'avis  urgent  de  sécurité  ci‐joint  de  la  part  d'Inpeco,  le  fabricant de 
l'ACCELERATOR a3600. Le mécanisme de transport qui permet le déplacement du robot le long des 
axes  produit  un  champ  magnétique  susceptible  d'interférer  avec  le  fonctionnement  des 
stimulateurs  cardiaques/défibrillateurs  automatiques  implantables  se  trouvant  à  proximité  de 
l'appareil. 

Le tableau ci‐dessous indique les modules équipés de ce mécanisme de transport. 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
La lettre d'Inpeco décrit deux éléments liés au mécanisme de transport : 
 

1. Certains modules  ne  portent  pas  de  pictogramme  relatif  aux  stimulateurs  cardiaques/ 
défibrillateurs automatiques implantables. Voir l'Annexe A. 

2. La description du risque dans le Manuel Technique doit être actualisée. 
 

Voir l'avis urgent de sécurité d'Inpeco ci‐joint pour plus de détails. 

Module 

Module Entrée/Sortie  

Centrifugeuse  

Module de stockage  

Module entrée portoir  

Module sortie portoir  

Module d'interface AU5800  

Module d'interface Sapphire  

Module d'interface XN‐9000 

Impact sur les 
patients 

Se référer à l’avis urgent de sécurité d'Inpeco. 

Mesures 
Requises 
 
 
 

Veuillez vous référer aux mesures requises dans l'avis urgent de sécurité d'Inpeco. 
 

Votre représentant Abbott vous contactera pour programmer une visite afin d'apposer un nouveau 
pictogramme de sécurité sur l'a3600.  
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Mesures 
Requises 
(suite) 

Complétez le formulaire de réponse client Abbott ci‐joint. Il n'est pas nécessaire de compléter le 
formulaire de réponse client Inpeco car Abbott répondra à Inpeco. 
 

Veuillez conserver cette lettre pour votre documentation. 

 

L’ANSM a été informée de ces mesures. 

Contact 
 

Veuillez accepter nos excuses pour  les désagréments occasionnés par cette situation au sein de 
votre laboratoire. Si vous‐même ou les professionnels de santé avec lesquels vous travaillez avez 
des questions concernant ces informations, veuillez contacter notre service Abbott Assistance au 
01 45 60 25 50.  
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Annexe A : modules a3600 ne portant pas de pictogramme de sécurité relatif aux stimulateurs 
cardiaques 
 

 
 
 
 
 

Systèmes A3600 
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ACP001 X   
ACP002 X   
ACP004 X   
ACP013 X   
ACP018  X  
ACP019  X  
ACP032 X   
ACP036 X   
ACP038 X   
ACP043 X X  
ACP044   X 

ACP046 X   
ACP047   X 

ACP049 X   
ACP050 X 1  
ACP057 X   
ACP062 X   
ACP063 X   
ACP064 X   
ACP065 X   
ACP073 X   
ACP076 X   
ACP077 X   
ACP083 X   
ACP084 X   
ACP085 X   
ACP086 X   
ACP093 X   
ACP095 X X X 

ACP096 X   
ACP097 X X  
ACP101 X   
ACP106 X X  
ACP107 X   
ACP110 X   
ACP112 X X  
ACP118  X  
ACP124 X   
ACP126 X X  
ACP128 X   
ACP130 X   
ACP138  X  
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Date  12 septembre 2018  

Produit  Produit  Référence  Numéros de série  UDI 

Module d'entrée/de sortie FlexLab 

05P11‐01 

05P11‐05 

05P11‐07 

05P11‐30 

05P64‐86 

Tous  N/A 

 

Objet  Abbott Diagnostics a reçu l'avis urgent de sécurité ci‐joint de la part d'Inpeco, le fabricant de la FlexLab. 
Le mécanisme de transport qui permet le déplacement du robot le long des axes produit un champ 
magnétique  susceptible  d'interférer  avec  le  fonctionnement  des  stimulateurs  cardiaques/ 
défibrillateurs automatiques implantables se trouvant à proximité de l'appareil. 
 
Le tableau ci‐dessous indique les modules équipés de ce mécanisme de transport. 
 

Module 

Module Entrée/Sortie  

Centrifugeuse  

Module de stockage  

Module entrée portoir 

Module sortie portoir 

Module sortie portoir 400 

Module d'interface DXH 800 

Module d'interface AU5800  

Module d'interface Sapphire 

Module d'interface XN‐9000 

 
La lettre d'Inpeco décrit deux éléments liés au mécanisme de transport : 
 
1. Certains  modules  ne  portent  pas  de  pictogramme  relatif  aux  stimulateurs  cardiaques/ 

défibrillateurs automatiques implantables. Voir l'Annexe A. 
2. La description du risque dans le Manuel Technique doit être actualisée. 

Voir l'avis urgent de sécurité d'Inpeco ci‐joint pour plus de détails. 
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Impact sur 
les patients 

Se référer à l’avis urgent de sécurité d'Inpeco. 

Mesures 
requises 

Veuillez vous référer aux mesures requises dans l'avis urgent de sécurité d'Inpeco. 
 
Votre représentant Abbott vous contactera pour programmer une visite afin d'apposer un nouveau 
pictogramme de sécurité sur la FlexLab.  
 
Complétez  le formulaire de réponse client Abbott ci‐joint. Il n'est pas nécessaire de compléter  le 
formulaire de réponse client Inpeco car Abbott répondra à Inpeco. 
 
Veuillez conserver cette lettre pour votre documentation. 

 

L’ANSM a été informée de ces mesures. 

Contact 
 

Veuillez accepter nos excuses pour  les désagréments occasionnés par cette situation au sein de 
votre laboratoire. Si vous‐même ou les professionnels de santé avec lesquels vous travaillez avez 
des questions concernant ces informations, veuillez contacter notre service Abbott Assistance au 
01 45 60 25 50.  
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Annexe A : modules FlexLab ne portant pas de pictogramme de sécurité relatif aux 
stimulateurs cardiaques 
 

 
 

Systèmes 
FlexLab 

C
en

tr
ifu

ge
us

e 

 
In

te
rf

a
ce

 
A

U
58

00
 

 
M

o
du

le
 

E
n

tr
ée

/S
o

rt
ie

 

 M
od

u
le

 e
nt

ré
e 

p
or

to
ir 

 M
od

ul
e 

so
rt

ie
 

p
or

to
ir 

 
M

o
du

le
 

d
'in

te
rf

ac
e 

S
ap

ph
ire

 

 
M

od
ul

e 
de

 
st

o
ck

a
ge

 

FLX015 X  X     
FLX017 X  X    X 
FLX018 X  X    X 
FLX019   X X    
FLX020 X  X X   X 
FLX021 X  X    X 
FLX023 X  X    X 
FLX025   X     
FLX027 X  X    X 
FLX026 X  X    X 
FLX033 X  X    X 
FLX030 X  X X   X 
FLX040 X  X    X 
FLX038 X  X X   X 
FLX044 X  X    X 
FLX045 X  X     
FLX047 X  X    X 

FLX051 X   X  X X 

FLX055 X  X     
FLX053   X    X 

FLX052 X  X    X 

FLX054 X  X     
FLX059 X  X    X 

FLX063    X    
FLX058 X  X     
FLX067 X  X     
FLX068    X    
FLX066 X  X X    
FLX070    X    
FLX076    X    
FLX091    X    
FLX095     X   
FLX094      X  
FLX099    X    
FLX102     X X  

FLX0104    X    
FLX0105      X  
FLX0108    X    
FLX0131      X  
FLX0126    X X X  
FLX0137  X  X    
FLX0155    X    
FLX0161    X X X  
FLX0163    X    

 












