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Urgent, avis relatif a la sécurité:
Analyseurs ABL80O, risque de confusion des patients

Chére cliente,
Cher client,

Radiometer a récemment pris conscience que les analyseurs de la série ABL800 avaient le
potentiel de provoquer une confusion entre patients lorsque «Confirmation of Demographics»
était activé (désactivé par défaut) dans le cadre d’une requéte AQURE, Radiance ou d’un
systéeme HIS LIS.

Un exemple de la séquence d’actions qui peut entrainer la confusion entre patients est décrite
en page 3 de cette lettre.

Risque pour le patient

L'erreur décrite peut potentiellement affecter la prise en charge du patient, le médecin pouvant
soumettre par erreur le patient a un traitement inutile ou refuser par erreur le traitement
nécessaire au patient suite a une confusion d’identification. Dans le pire des cas, lorsqu’un
parametre critique tel que K* ou pOz est examiné sur la base d’un faux diagnostic clinique
déduit de la mesure erronée, un patient gravement malade peut se voir refuser un traitement
critique.

Produit affecté:
Tous les analyseurs série ABL800 dotés d'une version logicielle allant de 6.14 a 6.18.

Que faire:
1. Si «Confirmation of Demographics» est désactivé sur votre analyseur

a. Le probleme abordé dans cet avis urgent relatif a la sécurité ne vous concerne pas
b. Veuillez cocher la case CM #1 du formulaire de réponse par fax et le soumettre a
votre agent Radiometer.

2. Si «Confirmation of Demographics» est activé, I'une des deux contre-mesures (CM)
suivantes doit étre mise en place:

CM #1 Désactivez «Confirmation of Demographics» comme suit:
a. Se connecter a l’analyseur.
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b. Sélectionner «Menu» -> «Utilities» (Utilitaires) -> «Setup»
(Configuration) -> «General Setup» (Configuration générale) ->
«Communications» -> «Automatic Data Request» (Demande
automatique de données)

C. Si elle est présente, retirez la coche pour «Confirm Requested Data»
(Confirmer les données demandées).

d. Sélectionner «Close» (Fermer).

Ou

CM #2 Si la désactivation de «Confirmation of Demographics» (CM #1) n’est
pas possible en raison p. ex. de procédures internes, vous devez
demander a tous les opérateurs des analyseurs de ne pas introduire de
nouvel échantillon lorsque la fenétre «Confirmation of Demographics»
est affichée.

Veuillez remplir le formulaire de réponse par fax (derniére page de cet avis) et le soumettre a
votre agent Radiometer

Contre-mesure fournie par Radiometer:

Radiometer travaille a la révision du logiciel pour corriger ce probleme. Lorsque le logiciel révisé
sera disponible, votre agent Radiometer vous contactera pour planifier une visite afin de mettre
a niveau votre logiciel.

Veuillez noter:

Si vous n’étes pas l'utilisateur final du produit concerné, merci de vous assurer que le présent

courrier sera bien remis a cette personne.

N’hésitez pas a nous contacter pour toutes questions.

Cordialement,
Radiometer RSCH GmbH

Didier Gaillard
General Manager
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Séquence d’actions pouvant entrainer une confusion au niveau du patient:

1.
2.

«Confirmation of Demographics» est activé.

L'utilisateur consulte le journal des résultats du patient pour un échantillon qui n‘a pas
d’informations démographiques du patient ou qui a des informations erronées (Fig. 1) et
sélectionne I’échantillon #161 (Fig. 2). Nous appellerons ce patient «A» dans notre

exemple.
Figure 1:

pH pCO, pO, tHb sO, OHb Metd: COHb HHb HbF Na™ K= Ca™

&/ Patient Results Log

o Analyzer

Status

Cr Gu Lac i [oEEE

Time Sample # Sample type [ Status | PatientId | Last Name
21132018 1511 164 Not specified 7
21132018 1427 163 Not specifed 2 AccessionNo. |
213/2018 1424 162_Tiot specified 2
| BERGIRTRTY 151 Notsgecified 2 ) Patient ID
2113/2018 14:03 160 Not speciied 7 51005 2 Patient Last Name
21132018 1346 189 Not specifed 7 Gatient First Name
2113/2018 1342 168 Not speciied 7
2/6/2018 16:00 157 Not specified  Interrupted Sex Unknown
2/6/2018 16:00 166 Mot specified  Interrupted Date of birth
2/6/2018 16:00 155 Notspecified  Interrupted o
20612018 15.59 164 Not specified  Intermupted pariment
2/6/2018 1559 153 Notspectied  Interrupted
2/6/2018 1569 162 Not specified  Interrupted .
2/6/2018 1556 151 Notspeciied  Interrupted
URmN1A 15 R 1ED Mot cmecifind Intosruntod
< ‘ m . Report Layout -R-AceNO .

Figure 2:

L Patient Identification

@ Analyzer
Status Logs

pH pCO, pO, tHb| SO, OHb Met: COHb HHb HOF Na* K° Ca™ OF Gu

Sample # 161

2/13/2018 14:22

L'utilisateur lance une requéte en entrant un numéro d’acces (ou un identifiant de
patient, p. ex. 1234567890), et une requéte est envoyée a HIS/LIS. Les données du
patient pour le numéro d’accés (ou l'identifiant patient) sont recues et une fenétre
«Confirmation of Demographics» est ouverte (Fig. 3).

Figure 3:

Ready

Analyzer
® [ Status

Bl AIRELY 2 '{mum Confirmation of Demographics

b Patient] renp: 2001
1234567830

Accession No.:

Accession | omPler ID:

Patient ID
Patient Las  Fatient Last Name: TEST

Patient First Name: 1

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

Department

Confirm Requested Data

Report Layo

Une nouvelle mesure d’échantillon du patient B (dans cet exemple échantillon #165) est
démarrée avant la fermeture de la fenétre «Confirmation of Demographics» de
I’échantillon précédant #161 en appuyant sur «Accept» (Accepter) ou «Cancel»
(Annuler).

Cela provoque le transfert des données démographiques du patient A (échantillon #161)
vers I’échantillon #165, alors que le champ d’identification du patient pour I'échantillon
#165 doit étre vide a ce moment.
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Q Help

oM OO, §O, B 30, O Met® COW M WF N K Ca™ O On Lac 194 KN
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Patent ID

2. Select Mode Patent Last Name  TEST

Patent First Name 1

Sex Male
3. Press Start f< Date of birth 71121983
Ampouke - OC
Depantment

Reporloros (ST .

e, |~ & Wi

5. L’échantillon #161 est sauvegardé uniquement avec le numéro d’acces saisi (figure 6).
6. L'échantillon #165 est enregistré avec les données du patient A (échantillon #161) (Fig.
5 ci-dessus).
Figure 6:

50.| O.Hb Mettit COHb HHb HBF Na® K Ca™ Lac  tBi (GEEH

.4 Patient Identification  [{lJJ] ~ samoe = 151 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- AccNO .
: R
e el .

Par conséquent, les résultats du patient B sont stockés avec les données
démographiques du patient A.
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A faxer a:
Radiometer RSCH GmbH, 8800 Thalwil - 044 723 11 70
E-Mail: info@radiometer.ch

Description du produit :
FAN 915-386 Rev.2
Analyseurs ABL800, risque de confusion des patients

0 J'ai recu la lettre de notification et je certifie que la contre-mesure suivante (CM) a été mise
en place:

0 CM #1: «Confirmation of Demographics» est désactivé sur notre analyseur
ABL800.

Ou

0 CM #2: Tous les opérateurs ont recu l'instruction de ne pas introduire de nouvel
échantillon alors qu’un résultat précédent est en cours d’édition.

Date:

Hopital/Cabinet:

Adresse:

Personne a contacter:

Titre:

Signature:

RADIOMETER RSCH GMBH - Postfach 124 - 8800 Thalwil - Telefon 044 723 11 60 - Fax 044 723 11 70



