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MESURE A PRENDRE :
Si vous possédez I'un des défibrillateur s r éférencés, nous vous demandons de contacter en urgence GE
MEDICAL SYSTEMS Information Technologies au 01 41 84 58 41.

NOM du(des) DISPOSITIF(S) MEDICAL(AUX) REFERENCE NUMERO DE LOT/ SERIE

Responder 3000 101042248, 101067690,101006229
101007728, 101007731,101032664
101047908, 101044558, 101058890
101067164, 101068845

MOTIF DE L'ALERTE

Nous avons découvert un cas dans lequel le systéme de surveillance du Responder 3000 peut arréter la
surveillance du patient en mode de stimulation « A la demande ». Ce phénoméne ne se produit que quand
I’ appareil est en mode de stimulation « A la demande » avec en méme temps une haute impédance entre les
électrodes et la peau du patient. Dans ce cas de figure, la qualité du signal peut tomber aun niveau que le
Responder 3000 interprétera comme un cas de défaut d électrode. L’ appareil affichera alors un signal en
dents de scie et commutera automatiqguement en mode de stimulation a fréquence fixe. Les utilisateurs
concernés par ce défaut ont été informés par un courrier, validé par I’ Afssaps, mais il reste aujourd hui 11
Defibrillateurs non localisés dont les numéros sont mentionnés ci-dessus.

L es équipements cités ci-dessus NE DOIVENT ABSOLUMENT PAS ETRE UTILISES sur des patients tant que
le nouveau logiciel Vers 2.11 n'a pas éé instalé.

Si vous possédez I'un des défibrillateur s référencés, celui-ci demande une intervention immédiate Nous
vous demandons de contacter en urgence GE MEDICAL SYSTEMS Information Technologies au 01 41
84 58 41 afin que le service technique réalise au plusvite unemise a jour corrective ou nousfaireun
retour par fax de ce courrier au 01 41 84 57 12 en nous précisant s vous détenez ou non un de ces

appareils.

w-Toute modification de votre n° de télécopie doit étre signalée al’AFSSAPS au numéro de télécopie suivant:
01 55 87 39 22

A Nom du responsable :
Le: Signature :

w Attention, ce document comporte 1 page(s) y compris celle-ci.

Info ALERTE : www.afssaps.sante.fr




