
Réf. Formulaire : QA-FRM-000005 numéro 3 Réf. SOP associée : QA-SOP-000009 Page : 1 sur 5 

SLE Ltd, Commerce Park, Commerce Way, Croydon, Royaume-Uni, CR0 4YL 

customercomplaints@inspiration-healthcare.com www.inspirationhealthcaregroup.com 

T : +44 (0)330 175 0000 

Siège comme ci-  : 
01649988 

 

 

  
 

Référence FSCA : CAPA-00422 

Référence FSN : CAPA-00422-FSN-01 

Date : Octobre 2025 

Objet : Réinitialisation inattendue 

Produit : Mélangeur de gaz SLE1500 et InterFlow 

Champ 
 : 

Nom du 
produit 

Numéro de 
catalogue 

Numéro de série/code 
de lots 

UDI 

Mélangeur de 
gaz SLE1500 
(NIST) 

LBL151N000 
9260001002 inclus 

5051380009959 

Mélangeur de 
gaz SLE1500 
(DISS) 

LBL151D000 
9250001408 inclus 

5051380009966 

Mélangeur de 
gaz InterFlow 
(NIST) 

LBL7210000 
8250001403 inclus 

5051380006071 

Mélangeur de 
gaz InterFlow 
(DISS) 

LBL721D000 
8260001050 inclus 

5051380006088 

Fabricant et 
contact : 

Nom complet : Joseph Carter 

Fonction : Responsable des affaires réglementaires 

Adresse e-
mail : 

CustomerComplaints@inspiration-healthcare.com 

SRN : GB-MF-000004155 
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1. MOTIF DE CETTE NOTIFICATION

SLE a identifié un problème avec les mélangeurs de gaz SLE1500 et InterFlow susceptible 
 

 : 

1. Si le mode de traitement était utilisé avec un débit réglé sur la valeur la plus basse pour ce 
mode : 

 

2. Si le mode de traitement était utilisé avec un débit réglé sur une valeur supérieure à la valeur 
la plus basse pour ce mode : 

précédemment défini. 

bouton pause/redémarrage soit actionné, le débit délivré revenant alors aux niveaux définis 
 

 

 

2. IMPACT CLINIQUE 

Patients néonatals 

 

 

Patients pédiatriques et adultes 
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3.

 

 

Veuillez afficher cet avis de sécurité à un endroit accessible à tous les utilisateurs et à toutes les 
personnes devant être informées de votre établissement. 

Veuillez distribuer cet avis de sécurité à tous les établissements auxquels des dispositifs 
potentiellement affectés ont été transférés (le cas échéant). 

importants. 

4. ACTION DE SLE 

SLE étudie actuellement la cause première de ce problème et fournira des informations 
 

Les autorités nationales compétentes ont été informées de cette mesure corrective de sécurité 
(FSCA), le cas échéant. 
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confirme que vous avez bien reçu ce dernier. La réponse de votre établissement est la preuve dont 
ctives. Nous vous demandons de 

répondre dans les 2 jours suivant sa réception. 

Référence FSCA : CAPA-00422 

Référence FSN : CAPA-00422-FSN-01 

Objet : Réinitialisation inattendue 

 

Détails organisationnels 

 : 

 

Numéros de série/Codes de lots de mes appareils : 

1.  
2.  
3.  

 

Signataire 

des actions entreprises. Je confirme que le contenu de cet avis de sécurité sera signalé à toutes les 
 être informées. 

Nom :  

Titre :  

Coordonnées :  

Signature :  

Date :  

 



Réf. Formulaire : QA-FRM-000005 numéro 3 Réf. SOP associée : QA-SOP-000009 Page : 5 sur 5 

SLE Ltd, Commerce Park, Commerce Way, Croydon, Royaume-Uni, CR0 4YL 

customercomplaints@inspiration-healthcare.com www.inspirationhealthcaregroup.com 

T : +44 (0)330 175 0000 

Siège comme ci-  : 
01649988 

 

  

 

confirme que vous avez bien reçu ce dernier. La réponse de votre établissement est la preuve dont 
ctives. Nous vous demandons de 

répondre dans les 2 jours suivant sa réception. 

Référence FSCA : CAPA-00422 

Référence FSN : CAPA-00422-FSN-01 

Objet : Réinitialisation inattendue 

 

Détails organisationnels 

Nom et adresse du distributeur/importateur : 

 

Numéros de série/Codes de lots de mes appareils : 

1.  
2.  
3.  

 

Signataire 

des actions entreprises. Je confirme que le contenu de cet avis de sécurité sera signalé à toutes les 
 

établissements auxquels des dispositifs affectés ont été transférés.   

Nom :  

Titre :  

Coordonnées :  

Signature :  

Date :  

 


