Lettre-circulaire : 950503 du 8 février 1995.

OBJET : Sécurité d'utilisation des dispositifs médicaux.
Incubateurs d'ancienne génération.

Textes de référence :

e Article L. 665-1 et articles R. 5274 a R. 5287 ;
e Circulaire DH/5D/n° 269 du 25 octobre 1988.

A plusieurs reprises, le Ministre de la Santé a eu connaissance d'incidents graves
lors de I'utilisation des incubateurs d'ancienne génération.

On entend par les incubateurs d'ancienne génération : les incubateurs congus et
commercialisés avant la parution de la norme NF C 74-320 (Appareils électro-
médicaux - 2™ partie : Régles particuliéres de sécurité des incubateurs) en 1986.
Cette commercialisation n'a pas été subordonnée a une autorisation de mise sur le
marché avant I'assujettissement a 'hnomologation en février 1991. Donc, la plupart de
ces dispositifs n'a pas pu étre validée du point de vue de leurs performances et
notamment de leurs sécurités sur la surchauffe.

Encore recemment, au moment de l'utilisation, le thermometre de facade d'un
appareil de ce type (incubateur alizé de marque MMS de 1979) a indiqué plus de 50°
C. Cet incident a eu lieu suite a une défaillance du ventilateur de circulation d'air,
I'appareil étant mis en chauffe préalable.

Cette défaillance - réalisant une condition du premier défaut - a entrainé une
élévation importante de la température, dépassant 50°C au centre de l'incubateur, et
au-dela de 100°C au niveau de la grille d'entrée d'air chaud dans I'habitacle. Au
niveau des thermostats de contrdle et de sécurité, la température n'atteint pas 38 °C,
et de ce fait, le chauffage n'est pas interrompu, ni les alarmes activées.

La Direction des Hobpitaux a déja souligné I'existence de ces risques par la circulaire
n° 269 du 25 octobre 1988.

Tenant compte de la gravité des conséquences de cet incident, le Ministre demande
donc aux établissements déja pourvus de ce type de matériel, incubateurs
d'ancienne génération :

o 1/ derecenser le parc de ce matériel de vote établissement,

o 2/ d'identifier tous les appareils non conformes,

e 3/ de bien vouloir accélérer le programme de renouvellement de ce parc tenant
compte de l'usure et du risque qu'il présente,

e 4/ dans l'attente de ce renouvellement, de porter a la connaissance de toutes les per-
sonnes concernées, la nécessité :

o d'un retrait d'utilisation de tous les incubateurs d'ancienne génération qui ne dispo-
sent pas d'une sonde cutanée pour la régulation de température,

e de n'autoriser l'utilisation des incubateurs d'ancienne génération que s'ils disposent
d'une sonde cutanée fonctionnelle pour piloter la régulation de température de l'incu-
bateur,

e 5/ de lui faire parvenir le résultat complet du recensement et de la vérification ainsi
gu'une copie de l'information diffusée.



http://www.hosmat.eu/decrets/r5279a82.html

Tous renseignements complémentaires peuvent étre obtenus aupres du - Ministére
de la Santé - Direction des Hopitaux - Bureau EM1 - Téléphone : 01 40 56 53 45 -
Fax : 01 40 56 50 45.

Pour le Ministre et par délégation
Pour le Directeur des Hépitaux et par délégation
Le Chef de Service

Jacques LENAIN
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