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lL.ois et Décrets

Décision du 25 ao(t 2000 relative a une restriction d'utilisation accompagnée
de précautions d'emploi concernant les incubateurs fermés a rideau d'air
chaud.

NOR : MESM0022755S

Par décision du directeur général de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé en date du 25 aodt 2000 :

Considérant l'avis de la Fédération nationale des pédiatres néonatologistes du ler
aolt 2000 ;

Considérant que la conception actuelle des incubateurs fermés a rideau d'air chaud
rend possible I'obstruction des sorties d'air chaud en particulier lors de la pratique
d'un geste médical ou chirurgical nécessitant la pose d'un champ opératoire ou
équivalent sur un nouveau-né placé a l'intérieur de l'incubateur, et qu'il peut en
résulter dans des conditions d'emploi raisonnablement prévisibles des brilures
graves ;

Considérant la répétition de tels accidents, notamment le signalement du 9 aolt
2000 d'un incident de matériovigilance ;

Considérant ainsi que l'utilisation desdits incubateurs peut, si elle n'‘est pas assortie
de précautions d'emploi faisant apparaitre les risques graves encourus par le
nouveau-né en cas d'obstruction des sorties d'air chaud, présenter un danger grave
pour la santé publique,

L'utilisation des incubateurs fermés a rideau d'air chaud est soumise a l'obligation
de laisser les sorties d'air chaud en permanence totalement libres.

Ces orifices ne doivent en aucun cas étre obstrués méme trés brievement, méme
trés partiellement par un champ opératoire ou équivalent.

La mention suivante en gros caractéres doit étre apposée de facon visible, sans
délai, par le fabricant sur I'habitacle des incubateurs fermés a rideau d'air chaud : «
Attention ne pas obstruer les sorties d'air chaud, risque de brQlure grave pour
le nouveau-né ». Les notices d'utilisation des incubateurs fermés a rideau d'air
chaud doivent comprendre la mise en garde citée ci-dessus et mentionner 'obligation
de laisser les sorties d'air chaud en permanence totalement libres lors de I'utilisation
de l'incubateur.

Code(s) nomenclature du dispositif médical concerné :
32601 - INCUBATEUR

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniqguement pour faciliter 'accés des
professionnels a I'information essentielle.
Aux fins d’interprétation et d’application, seule fait foi la publication du Journal Officiel du 12
septembre 2000.
http://www. hosmat.fr




