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 Avis de sécurité concernant un dispositif 
médical 

 
Le JJ décembre 2008. 

 A l’attention du : Surveillante Réanimation Néonatologie 

  Chef des soins intensifs néonatals 
  Service Biomédical 
   Service de contrôle de l’infection. 

 

Copie :    Correspondant de Matériovigilance, 

 

Objet :  Instructions de nettoyage et d’entretien de la Giraffe OmniBed®  
Produits concernés :  Giraffe OmniBed®  

Les numéros de série concernés sont les suivants : HDGD00001 à HDGM51075 
 
Cher client, 
 

Cette note de sécurité a pour objet de vous informer des mesures prévues par GE 
Healthcare afin de réviser les instructions actuelles de nettoyage de la Giraffe OmniBed® 
contenues dans le manuel d’utilisation de ce produit. Ces mesures font suite à plusieurs 
réclamations de clients  ayant identifié une accumulation de dépôts au niveau des 
éléments de la Giraffe Omnibed et souhaitant disposer d’outils plus performants pour 
assurer le nettoyage de l’appareil. 

Des dépôts (débris, bactéries ou croissance de champignons) peuvent être observés sur la 
Giraffe Omnibed, en particulier au niveau du capot. 37 réclamations de décoloration du 
capot ont été rapportées sur le plan mondial. Dans 3 cas des micro-organismes, 
cliniquement significatifs, ont été détectés. Aucune conséquence clinique pour des 
patients ne nous a été rapportée. Ces cas ne sont pas imputables au dispositif.  

Un mauvais nettoyage des appareils médicaux réutilisables peut entraîner l’accumulation 
de dépôts résiduels ou favoriser la croissance de micro-organismes. Si les appareils 
médicaux réutilisables ne sont pas conçus pour être stériles, nous nous efforçons 
néanmoins de toujours garantir un environnement parfaitement propre pour les patients. 
La conception de la Giraffe Omnibed permet un nettoyage régulier et le démontage de ses 
éléments afin d’éviter l’accumulation de dépôts. Des dépôts peuvent en effet s’accumuler 
progressivement dans des endroits difficiles à atteindre ou dans des zones nécessitant 
l’intervention d’un technicien spécialisé. Ces zones comprennent notamment les verrous, 
les charnières et les systèmes d’ouverture, ainsi que les parties avoisinant le joint du 
capot. Des techniques de nettoyage méticuleuses ainsi qu’une formation appropriée du 
personnel au processus de nettoyage doivent permettre de réduire la fréquence 
d’apparition des phénomènes décrits ci-dessus. 

Recommandations : 

1) S’assurer que le personnel responsable du nettoyage et de l’entretien de la Giraffe 
OmniBed a bien reçu les instructions de nettoyage et d’entretien révisées.  
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2) Suivre les instructions attentivement pour s’assurer du bon fonctionnement de 

l’appareil en toute sécurité.  
3) Toujours se conformer aux instructions mises en place par l’hôpital en matière de 

nettoyage et de prophylaxie des infections.  
Les instructions ci-jointes complètent celles déjà décrites dans le manuel d’utilisation de 
la Giraffe Omnibed, en mettant plus particulièrement l’accent sur : 

a) L’importance du nettoyage de routine,  
b) Les zones spécifiques pouvant être nettoyées de manière optimale par une 

équipe de nettoyage lors du nettoyage de routine,  
c) La documentation à disposition du personnel de nettoyage à des fins de 

formation. 

 
Bien que des substances étrangères puissent s’accumuler en d’autres endroits de 
l’appareil, la zone d’étanchéité du capot semble particulièrement sujette à l’accumulation 
de dépôts. Par conséquent, cette zone doit faire l’objet d’un nettoyage méticuleux afin de 
garantir la propreté du dispositif et l’absence totale de dépôts.  

* * * * * 

Si vous avez des questions concernant les informations contenues dans cette note, 
n'hésitez pas à contacter la hot line GE Healthcare au 04 78 66 62 38 choix 2 puis 3 pour 
être mis en contact avec notre Support Technique. 
 
Nous vous présentons toutes nos excuses pour tout désagrément causé par cette procédure 
et vous remercions pour votre collaboration.   
 
Sincèrement, 
 

 
Bernard MARTIN 
Responsable Qualité et Légal 

GE Healthcare Clinical Systems 



 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
 
 
 



 
 

 
 
 
 


