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Objet : Alerte urgente d’un dispositif médical – Avis de correction urgente pour 
la pompe à perfusion volumétrique Novum IQ  

 
Bonjour, 
 
Nous avons reçu un avis de la part du fournisseur Baxter indiquant une correction urgente 
concernant la pompe à perfusion volumétrique Novum IQ, en raison du risque de 
perfusion d’un volume insuffisant suite à l’utilisation de la fonction « mode pause » ou si 
l’appareil est éteint avec la tubulure installée. 
 
Les produits touchés :  

 
  
Description du problème : Le fait de laisser la tubulure installée dans la pompe pendant 
une période prolongée peut entraîner une perfusion d’un volume insuffisant lors de la 
prochaine perfusion, en raison de la compression de la tubulure. Aussi, le risque 
augmente lors de la perfusion à des débits plus élevés après une durée plus longue en 
mode pause ou hors tension. 
 
Les tests ont révélé qu’à des débits supérieurs à 50ml/h, certaines perfusions peuvent 
présenter une variabilité de débit supérieure 10% lorsqu’elles sont démarrées après 2 
heures et 30 minutes en mode Pause ou avec la pompe mise hors tension. Cela peut 
entraîner : 
 

• Une administration d’un volume insuffisant de perfusions (soluté, médicaments, 
NPT, produits sanguins); 

• Une variabilité de 10% peut exposer les patients pédiatriques (nourrissons de >29 
jours à 2 ans) à des risques de déshydratation, des traitements inadéquats. 

 
Risque : Si la pompe perfuse a un débit inférieur à celui prévu, dans la plupart des cas, 
des préjudices mineurs ou temporaires peuvent survenir. Pour ce qui est des usagers à 
risque élevé, des conséquences graves et critiques sur la santé peuvent survenir, en 
fonction de facteurs comme l’état du patient et le médicament perfusé.  
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Action requise : Le fournisseur juge que les clients peuvent continuer à utiliser la pompe 
à perfusion Novum IQ tout en suivant le mode d’emploi indiqué ci-dessous (voir l’affiche ci-
dessous).  Aussi, une mise à jour du logiciel et des étiquettes associées pour résoudre le 
problème sont en développement et le fournisseur communiquera avec nous lorsque ce 
sera disponible.  
  

• Pour des débits supérieurs à 50 ml/h, ne dépassez pas une durée de mise en 
 pause programmée de 2 heures et 30 minutes. Surveillez fréquemment les patients 
 pour vous assurer que la perfusion appropriée est administrée. 
• Veuillez retirer le dispositif d’administration après avoir mis l’appareil hors tension. 
• Vous trouverez ci-dessous une affiche de renseignements pour vos équipes.  Merci 
 de l’imprimer et de l’afficher au niveau du poste infirmier. 
 
 

Nous vous remercions de votre continuelle collaboration. 
 
p. j. Copie de l’alerte et de l’affiche 
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