Page 1 sur 2

A

O (3
AR
Miltenyi Biotec

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG, Friedrich-Ebert-Str. 68, 51429 Bergisch Gladbach

Bergisch Gladbach, 2024-08-30

Avis de sécurité : Utilisation d’un cathéter veineux central avec la plate-forme
TheraSorb® LIFE 21° pour ’aphérése thérapeutique.

Cher client, Chére cliente,

Garantir la sécurité des patients est notre priorité absolue et nous souhaitons vous tenir informé(e) des risques potentiels
liés a nos dispositifs médicaux.

Nous vous écrivons pour vous communiquer des informations de sécurité importantes concernant I'utilisation d’'un cathéter

veineux central associé a la plate-forme TheraSorb® LIFE 21® pour I'aphérése thérapeutique.

Produits concernés

Nom du produit Référence GTIN (IlUD-ID)
catalogue

Unité d’aphérése LIFE 21 en vente 330-000-621 04049934006449

Unité d’'aphérése LIFE 21 en location | 330-000-622 04049934006456

Informations de sécurité et actions recommandées

L’unité d’aphérése LIFE 21 est un dispositif de classe de protection | et les piéces métalliques accessibles sont classées
comme parties appliquées de type B (d'aprés la norme EN CEI 60601-1). Par conséquent, I'instrument n’est pas congu ni
suffisamment sar pour une application cardiaque directe, c’est-a-dire pour une utilisation avec des cathéters veineux
centraux a l'intérieur de I'atrium droit.

Les lignes vasculaires du patient (parties appliquées) pourraient en théorie établir un contact électrique avec le patient par
le biais des courants de fuite de I'instrument. La présence de solutés conducteurs a l'intérieur ou autour du jeu de
tubulures pourrait provoquer le passage d’'un courant entre I'unité d’aphérése LIFE 21 et 'accés vasculaire du patient. Si
I'extrémité d’'un cathéter conducteur entre en contact avec la paroi de I'atrium droit, cela pourrait causer une fibrillation due
a un microchoc.

Par conséquent, n'insérez pas I’extrémité d’un cathéter veineux central dans I’atrium droit. Si un cathéter veineux
central est utilisé, assurez-vous que I'extrémité se trouve en dehors de I’atrium droit.

Selon la norme EN CEI 60601-2-16, ce risque et 'enchainement dangereux d’événements qui y est associé sont tres peu
probables. En plus de 20 années d’utilisation des unités d’aphérése LIFE, aucun cas de fibrillation cardiaque réelle ou
suspectée n’a été rapporté.

Nous vous remercions de I'attention que vous porterez a ces informations de sécurité. Nous nous engageons a fournir des
solutions de soins de santé sires et fiables et apprécions votre coopération dans le maintien des normes les plus élevées
en matiére de soins aux patients.

Nous vous prions de bien vouloir confirmer que vous avez regu et compris les informations de sécurité ci-dessus en
remplissant le formulaire de réponse joint.

Si vous avez des questions a ce sujet, veuillez contacter votre représentant Miltenyi Biotec ou vous rendre sur
https://www.miltenyibiotec.com/support/technical-support.html.

Sincéres salutations,
Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
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Avis de sécurité : Utilisation de cathéters veineux centraux avec la plate-forme
TheraSorb® LIFE 21° pour ’aphérése thérapeutique.

Formulaire de réponse

Merci d’envoyer ce formulaire de réponse a I'adresse électronique suivante dés que possible, et au plus tard 30 jours
aprés la réception de ce courrier : GlobalComplaints MDR@miltenyi.com

Nous vous remercions pour votre coopération.

Client/Etablissement

Adresse

Nom (personne a

contacter)
Fonction
Numéro de téléphone

Courriel

O Je confirme avoir regu et compris les informations de sécurité.

O Je confirme que tous les utilisateurs du dispositif ont regu ou recevront les informations de sécurité

Date/Signature
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