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A tous les exploitants et utilisateurs des
équipements de soins ouverts
Babytherm 8004/8010 pour les prématurés et nouveau- nés

Consigne importante de sécurité !!!
Babytherm 8004/8010
équipements de soins ouverts pour les prématurés et nouveau-nés
Juin 2016

Mesdames, Messieurs,

Dans le cadre de notre suivi du marché et des produits, nous avons eu connaissance
d'un cas ou le Babytherm 8004 a été mis en chauffe sans patient en mode de régulation
de la température cutanée avec un capteur de température cutanée pour le préchauffer
en vue de sa prochaine utilisation. En mode de régulation de la température cutanée, la
puissance de chauffage est réglée automatiquement jusqu'a atteindre la température
cutanée souhaitée. L'utilisation du capteur de température cutanée sans contact avec le
patient a entrainé un fonctionnement continu du chauffage radiant a haute puissance.
Lors de ce fonctionnement continu forcé a une charge thermique élevée, I'élément
chauffant a subi un vieillissement prématuré. Une partie de I'élément chauffant s'est
effritée, puis est tombée sur le plateau du matelas et une serviette qui reposait dessus
s'est enflammeée.

N'utilisez pas le mode de régulation de la températ  ure cutanée lorsque le capteur
de température n'est pas en contact avec le patient !

Pour le préchauffage du dispositif, vous pouvez utiliser le mode manuel jusqu'au niveau
3 car il n’est pas limité dans le temps. A partir du niveau 4, une alarme est réguliérement
déclenchée. Si elle n’est pas acquittée, le chauffage radiant s'arréte automatiquement.
Pour plus d'informations, veuillez consulter la notice d'utilisation du Babytherm
8004/8010.

Par ailleurs, nos analyses ont montré que les éléments chauffants ne sont pas
remplacés régulierement conformément aux recommandations figurant dans la notice
d'utilisation du Babytherm. Nous attribuons cela au fait que le critére de 10 000 heures
de fonctionnement pour le remplacement des éléments chauffants n'est peut-étre pas
pratique. Par conséquent, nous avons remplacé cette valeur par une durée de 2 ans qui
est plus facile a déterminer.
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Si les éléments chauffants sont en service depuis p lus de 2 ans, veuillez les
remplacer.

Pour toute question supplémentaire, veuillez contacter votre partenaire local Drager.
Si vous bénéficiez d'un contrat de maintenance Dréager, votre technicien de maintenance
Drager procédera a la vérification de I'age de vos éléments chauffants et a leur éventuel
remplacement lors de sa prochaine visite.

Nous complétons la notice d'utilisation avec le supplément joint & ce courrier qui contient
les informations et les avertissements correspondants.

Veuillez joindre ce supplément a toutes les notices d'utilisation
Babytherm 8004/8010 et en informer tous les utilisa teurs éventuels de votre
établissement.

Nous regrettons les désagréments occasionnés par cette information mais pensons qu'il
s'agit d'une mesure préventive indispensable pour accroitre la sécurité des patients et
des utilisateurs.

Pour toute question supplémentaire, votre représentant Drdger se tient a votre
disposition.

Salutations distinguées,

Oliver Moller Inken Schroeter
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Quality and Regulatory Affairs Thermoregulation

Piece jointe :

- Supplément a la notice d'utilisation Babytherm 8004/8010



