I covibEN

INFORMATION URGENTE
Contrefagon des capteurs Covidien Nellcor SpO2 Durasensor®

(DS-100A)

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer que des contrefagons des capteurs Nellcor Durasensor® (DS-
100A) commercialisés par Covidien sont vendues sur le marché aux Pays Bas et en Allemagne.

Suite a de nombreux signalements d’incidents, ou a des réclamations portant sur la qualité des
capteurs en guestion, nos investigations ont révélé que ces capteurs n’avaient pas été
fabrigués par Nellcor / Covidien.

Les composants de la coque et le cable ne correspondent pas aux matériaux utilisés par I'usine
de Nellcor/Covidien. De plus, les tests fonctionnels montrent que les dispositifs en question ne
donnent pas de lecture correcte du taux d'oxygénation lorsqu’ils sont branchés sur des
moniteurs OxiMax™ de Nellcor.

Bien que 'emballage, I'étiquetage ét I'aspect des capteurs soient similaires a ceux des capteurs
Durasensor® DS-100A de Nellcor, il s’agit bien de contrefacons. Les photos ci-jointes vous
aideront a faire la différence entre les capteurs originaux et les contrefacons.

Nous insistons sur le fait que les contrefagons ne correspondent pas aux standards de qualité
de Covidien, et nous recommandons de n'ufiliser que des capteurs achetés directement a
Covidien, ou par lintermédiaire d’'un revendeur agréé. Covidien décline toute responsabilité
guant aux problémes qui pourraient survenir suite a l'utilisation des capteurs de contrefacon.

Nous vous remercions de transmettre cette information & tous les services concernés de votre
établissement, et de rester vigilants un certain temps pour rendre cette mesure plus efficace.

Cette information a été communiguée a la FAGG.

Si vous avez des gquestions, ou des doutes sur les capteurs que vous utilisez actuellement,
n'hésitez pas a contacter votre délégué Covidien, ou au 0473.73.99.08 , Philippe Vandevoorde
sales manager Monitoring ,( ou par mail : philippe.vandevoorde@covidien.com )

Nous vous prions de recevoir, Madame, Monsieur, I'expression de nos sincéres salutations.

Philippe Vandevoorde

Sales Manager Monitoring Sclution
Covidien Belgium BYBA/SPRL
Generaal de Wittelaan 9/5

2800 Mechelen
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Comment identifier une contrefagon du capteui Nelicor Durasensor (DS-100A):
La contrefagon ressemble beaucoup au capteur original Nellcor Durasensor® (DS-100A). Les
photos ci-aprés montrent les ressemblances et les différences entre les deux dispositifs, et vous
aideront & identifier les produits. Les différences sont clairement indiquées, et localisées au
moyen de fléches :

Original Nellcor Durasensor® (DS-100A) | Contrefagon !
Capteur

Différence :

1) Aspect brillant - cogque originale 1) Aspect mat — coque de contrefagon

Ressorts des capteurs
(visibles lorsque le capteur est ouvert)
Différence :
2) un seul tour 2) trois tours

_Orignal Nellcor Durasensor® (DS-100A) sl __Contrefagon !
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Original Nellcor Durasensor® (DS-100A) |

Contrefagon !

Lecteur optique

Différence :
3) Deux fils bien visible noir et rouge

(visible lorsque le capteur est ouvert)

3) Aucun fil visible

Emballage Original Nellcor Durasensor®
(DS-100A)

Contrefagon de 'emballage !

Dessus du carton
Différence :

4) Le symbole REFn’est pas imprimé en gras

4) Le symbol REF est
imprime en gras

OxiMax”

Durasensor’ DS-100A
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Emhallaga Original Mellcor Durasonsa:® Emiballage de contrefagaon |
(DS-100A)

Bas du carton
Différences :

5) Les découpages sont ronds, sur 'emballage original;

6) Des etiquetages supplémentaires figurant sur les emballages de contrefacon, indiquant
“Handheld Pulse Oximeter-Oxygen Sensor”, ainsi que la facture proforma (ceci ne constitue
pas en soi un indice de conirefagon ; toutefois, ces étiquetages supplémentaires indiquent que
ces capteurs ont été fabriqués pour étre vendus en dehors de I'Union Européenne).

7) Le fond de Iethuette est plus fonce sur I'emballage de contrefagon
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