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s sanguines epoc®  
 

Résultats de pH anormalement élevés avec la configuration de capteur 45.n 

 
 

 
 
Motif de la présente lettre de sécurité 
 

 
 

  
  

 

 
 

    

     

     

     
 

  
 
Plage de TCO2 testée 

(mmol/L)  
Biais maximal  

(mmol/L)  
Biais moyen  

(mmol/L)  L  

19 et 31  +9  +2  0,29 % 
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Pour plus d'informations sur les valeurs calculées ou les équations spécifiques, reportez-vous à la section 12.16 
« Valeurs calculées » du manuel du système epoc. 
 
Siemens Healthcare Diagnostics a déterminé que la cause première du biais de pH était due à la configuration du 
capteur 45.n. 
 
Produit 
 

Description 
du produit 

Siemens Material 
Number (SMN) 

Identification unique 
de l'appareil 

(UDI-DI) 

Numéro de lot  
(xx-nnnnn-nn) 

Version du logiciel 
epoc et 

configuration du 
capteur 

Expiration du 
logiciel 

(jj-mm-aaaa) 

 
  

 
 

 

 

 

 
  

 
 

 
Incidence sur les résultats 
 

  

 

 
 

 
  
  

Le risque potentiel de préjudice basé sur un paramètre calculé ou le TCO2 mesuré n'est pas significativement accru 
lorsque le pH est erroné, car ces valeurs ne seraient pas utilisées isolément pour orienter les décisions cliniques. 
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 Veuillez r

échéant.  
 Si vous êtes un distributeur, merci de vous assurer que vos clients ont bien reçu la présente lettre de sécurité. 
 

complété et signé, par fax au 01 85 17 15 41 ou par E-mail à : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-

françaises, européennes ou américaines. 
 Ce problème est isolé pour les échantillons introduits avec des volumes d'injection plus élevés (au-delà du bip 

du lecteur ou après l'affichage du message « Analyse de l'échantillon »). Il est recommandé d'arrêter d'injecter 
l'échantillon dès que les signaux audio/visuels sont présentés afin de minimiser le risque de résultats de pH 
erronés. La version logicielle et la configuration du capteur actuellement concernées expirent le 10 juin 2025. 
Une fois la prochaine version du logiciel disponible, installez la mise à niveau dès que possible. 

 Nous vous recommandons de c
analyseur concerné afin de vous pouvoir vous y référer ultérieurement. Nous vous prions de 

concerné. 
 
Résolution 
 
Une nouvelle configuration de capteur sera publiée dans la mise à jour logicielle d'avril/mai 2025, résolvant le 
problème des résultats de pH anormalement élevés sur les systèmes epoc utilisant la configuration de capteur 
45.n. 
 

 
 
Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la gêne occasionnée. Pour toute question, merci de contacter 
votre centre de support client Siemens Healthineers au 0811 700 
Siemens Healthineers de votre région. 
 
Veuillez agréer, cher c  
   
   
 
 
 
 
 
Carole DARRACQ  Angélique DORMOIS 
Chef de Produits Point Of Care  Chargée Affaires Réglementaires 
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Accusé de réception client à retourner sous 8 jours 

:  

 
 

Code Client :  N° incr. :   

    

Adresse /  

 

ACCUSE DE RECEPTION  
de la Lettre de Sécurité FSCA POC 25-007.A.OUS 

Système epoc®  
Résultats de pH anormalement élevés avec la configuration de capteur 45.n 

 
 

-dessous : (rayez les 
mentions non valides) 
 

Description 
du produit 

Siemens Material 
Number (SMN) 

Identification unique 
de l'appareil 

(UDI-DI) 

Numéro de lot  
(xx-nnnnn-nn) 

Version du logiciel 
epoc et 

configuration du 
capteur 

Expiration du 
logiciel 

(jj-mm-aaaa) 

 
  

 
 

 

 

 

 
   

 

 
 avoir pris connaissance et assimilé les informations détaillées dans la lettre référencée ci-dessus, 

 
 avoir . 

 
Nom du signataire : ..............................................................................................................................................  
 
Fonction :   ..................................................................................................................................................  
 
Date                                                           

 
 

 
Coupon complété à retourner par fax au 01 85 17 15 41  

Ou par E- affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com   
Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare 


