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Neuilly-Plaisance

A l'attention : des Directeurs des Etablissements de Santé
des Correspondants de Matériovigilance
des Responsables des Unités de Soins

Cassettes de capteurs ABL80, SC80 Basic sans Lactate
- Risque d'obtenir des résultats incorrects

Cher client,

Radiometer a pris connaissance d'un risque potentiel avec certains lots de cassettes ABL8O,
SC80 Basic, pouvant conduire a des résultats de pO2 et pCO2 erronés.

Risque pour le patient

Dans le pire des cas, le biais le plus important (jusqu'a 66 mmHg) pour la pO2 peut
potentiellement faire passer un patient en hypoxémie sévére pour un patient en hyperoxémie
modérée. Le traitement incorrect d'un tel patient peut entrainer une aggravation de
I'oxygénation des tissus, suivie d'arythmies cardiaques, de Iésions du systéme nerveux central,
d'une défaillance des organes et du déces.

Produits concernés
Le lot suivant de cassettes ABL80, SC80 Basic est concerné :

SC80 Basic - réf. 945-774 - lot 396932
UDI = 57006900058N8

(UDI = Identificateur unique de l'appareil)

Solution fournie par Radiometer

Apres vérification, il s'avére que vous avez regu une seule cassette de capteur du lot concerné
(CDE #663983). Notre équipe commerciale vous échangera la cassette de capteur concernée
avec une cassette neuve d'un lot différent dés que le produit concerné sera retourné a
Radiometer (échange un a un).
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Vos actions
Radiometer vous demande de cesser d'utiliser le produit concerné avec effet immédiat.

Pour assurer la sécurité des patients dans votre établissement, veuillez suivre les étapes ci-
dessous :
e Vérifiez votre stock de SC80 afin d'identifier la cassette de capteur concernée.
e Collectez la SC80 concernée.
e Veuillez remplir le formulaire de réponse au rappel (derniére page de cette lettre) et le
renvoyer a votre représentant Radiometer.

Pour vous assurer de recevoir un crédit pour les SC80 concernée que vous avez renvoyeé :

e Remplissez une demande de crédit et envoyez-la a commandes@radiometer.fr

Votre aide est appréciée
Si vous n’étes ni le responsable, ni l'utilisateur de ce systéme, 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 courriel
a l'adresse suivante : gualite@radiometer.fr.

Radiometer s'excuse sinceérement pour les désagréments que cette situation pourrait vous
causer.

Jérémy FOUASNON Julien LECARPENTIER
Chef produit Gaz du Sang & IT Directeur des services Clients
RADIOMETER SAS RADIOMETER SAS
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Formulaire de réponse a retourner

Réf. FAN 915-437

Objet : Cassettes de capteurs ABL80, SC80 Basic sans Lactate
- Risque d'obtenir des résultats incorrects

O Jaccuse réception du courrier d’information et je peux confirmer :

0O J'ai examiné a la fois mon stock actuel de SC80 provenant des types et des
lots concernés et ceux distribués dans mon établissement.

0 Tous les SC80 concernés ont été collectés, et j'ai renvoyé les quantités
indiquées ci-dessous au service logistique de Radiometer.

Quantité

Ref. Lot Type retournée

945-774 396932 | SC80 Basic

O Je n'ai aucun des lots concernés en stock.

Merci de compléter les renseignements suivants :

Hopital / Service

Adresse

Nom

Numéro de Série

E-mail

Signature Date

( Merci de nous retourner ce document
diment renseigné et signé

En cliquant sur I'adresse mail ci-dessous, le formulaire sera directement
envoyé a gualite@radiometer.fr
ou
\ En I'envoyant par fax au : 01 43 09 81 41

~

J
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