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Ce fichier est un outil de travail. Les données ne sont pas exhaustives et nécessitent une mise à jour de la part de l'utilisateur du fichier.
Type d'Equipement
Texte
Objet
Résumé ou extrait

Anesthésie
AFSSAPS, 18/07/05
Information concernant certains ventilateurs d’anesthésie FELIX de la société TAEMA
Information recommandant de procéder quotidiennement à l'extinction complète du ventilateur : Note technique 474. Cette information fait suite à plusieurs signalements de mise en alarme des ventilateurs avec impossibilité pour les utilisateurs d'en modifier les réglages. Ce phénomène a été constaté sur des stations restées allumées pendant plusieurs jours.

Anesthésie
AFSSAPS, 15/03/04
Lettre diffusée par le laboratoire Abbott vis à vis de cas rares et isolés de dégagements

de fumée, de combustion ou de chaleur intense survenus dans des appareils d’anesthésie en cas d'utilisation de Sévorane. (sévoflurane) en présence d'un absorbeur de dioxyde de carbone (CO2) déshydraté.
• Remplacer l’absorbeur de CO2 s'il a pu se dessécher après une longue période de non-utilisation.

• Un faible débit de gaz frais pendant une longue durée de non-utilisation peut occasionner un dessèchement inhabituel de l'absorbeur dans le canister,

De ce fait, l’appareil d’anesthésie doit être totalement mis hors fonction à la fin de l'anesthésie ou quand une période prolongée de non-utilisation est prévue,

• Mettre l'évaporateur hors fonction entre deux utilisations,

• Vérifier, avant utilisation, l’intégrité du conditionnement de l'absorbeur de CO2 lors de son renouvellement,

• Vérifier périodiquement la température du canister,

• Surveiller la corrélation entre le réglage de l'évaporateur de sévoflurane et la concentration délivrée dans la branche inspiratoire. Une augmentation particulièrement lente ou une diminution inattendue de cette concentration par rapport au réglage de l'évaporateur peut être en rapport avec une température excessive du canister.

Anesthésie
lettre-circulaire DH/EM1 n° 963236 du 20 juin 1996 
relative aux conditions d'utilisation des évaporateurs de gaz anesthésiques halogénés
Les évaporateurs d’anesthésie doivent posséder un système de détrompage spécifique au remplissage de l’agent anesthésique qu’il distribue

Bistouris
Lettre-circulaire DH/EM1 n° 987255 du 15 juillet 1998
Utilisation des plaques neutres réutilisables de bistouris électriques
Recommandation sur l'utilisation systématique de plaque neutre "double zone" à usage unique et de bistouris équipés en mode monopolaire d'un contrôle de l'impédance de contact plaque-patient. Sensibilisation des utilisateurs sur les précautions dans l'application des plaques sur les patients

Bistouris
Arrêté du 16 décembre 1997
Câbles de connexion des électrodes de bistouris électriques

Interdiction de mise sur le marché de câbles de connexion pour électrode électrochirurgicale bipolaire présentant des fiches non munies d'un système de détrompage mécanique, empêchant de les connecter à la sortie monopolaire des générateurs électrochirurgicaux à haute fréquence

Cardiologie
AFSSAPS, 30/06/05
Information concernant des défibrillateurs externes Lifepak 20 version logiciel 28 de la société Medtronic
Action corrective suite à l'identification d'un risque d'absence d'analyse et de traitement du patient en cas d'alarme d'absence secteur

Cardiologie
AFSSAPS, 21/06/05
Action corrective concernant les défibrillateurs implantables Epic et Atlas, ST JUDE MEDICAL


St. Jude Medical a mis au point un logiciel programmateur qui détecte automatiquement les DCI affectés, télécharge un logiciel qui corrige l’anomalie de « charge abandonnée » et atténue la réaction au bruit électrique.

L'AFSSAPS recommande de revoir, dans un délai de trois mois, les patients porteurs desdéfibrillateurs concernés par cette information et dont le statut clinique laisse craindre une utilisation fréquente de leur défibrillateur afin de procéder à la reprogrammation de leur défibrillateur.

Cardiologie
AFSSAPS, 01/06/05
Information concernant certains défibrillateurs externes Lifepak 500 de la société Medtronic
Le DEA LIFEPAK 500 est conçu pour mesurer l’impédance et confirmer la connexion au patient avant d’entamer une analyse ECG et subséquemment une défibrillation si nécessaire. Il a été identifié que certains DEA LIFEPAK 500 monophasiques fabriqués

entre 1998 et 1999 étaient affectés par un bruit électrique dans les circuits de mesures d’impédance patient plus important que chez les autres DEA LIFEPAK 500, ce qui pouvait générer un message « connecter les électrodes » erroné. Si cela se produit, le dispositif n’effectue pas d’analyse et ne dispense pas de traitement, même si celui-ci est nécessaire. Ces dispositifs présentent cet effet seulement lorsque les électrodes Quick-Combo de l’ancienne génération sont utilisées. Il convient d'utiliser les nouvelles électrodes Edge Quick-Combo.

Cardiologie
AFSSAPS, 7/07/05
Informations diffusées par la société Guidant à propos de ses défibrillateurs implantables de mai à juillet 2005
La société GUIDANT a diffusé cinq lettres d'informations concernant quatre défaillances de défibrillateurs implantables entre le 26 mai 2005 et le 4 juillet 2005.

Un tableau récapitulatif donne une synthèse de ces informations (chacune de ces informations peut être consultée en cliquant sur la date de diffusion de l'information)

Cardiologie
AFSSAPS, 13/05/04
En accord avec l'Afssaps, la société Biotronik a informé le 10 mai 2004 les médecins assurant le suivi des patients porteurs de défibrillateurs cardiaques implantables Tachos DR et Tupos LV ainsi que les directeurs et CLMV des établissements de santé concernés d'un risque d'augmentation prématurée de l'impédance de la batterie susceptible de limiter ou d'empêcher la délivrance de la quantité d'énergie nécessaire.
Convoquer immédiatement les patients concernés afin d’interroger

leur défibrillateur avec le logiciel de programmation A-KOO.3.A/1, doté d’un programme automatique de gestion de la batterie.

- Si aucune élévation anormale d’impédance n’est détectée. La tension de pile apparaît ainsi que le niveau de vie de l’appareil BOL ( Beginning Of Life ) ou MOL ( Middle Of Life ). Le patient et les constantes techniques du défibrillateur devront être suivis tous les 3 mois.

- Si une augmentation prématurée de l’impédance de la batterie est détectée, avec allongement anormal du temps de charge des condensateurs, le critère électif de remplacement (ERI) apparaît. Si une anomalie grave est détectée (valeur d’impédance très élevée), pouvant entraîner un risque d’inefficacité thérapeutique, le critère EOS (End Of Service) apparaît. Dans ces 2 cas, le défibrillateur doit être remplacé sans délai.

Un nouveau défibrillateur sera fourni par BIOTRONIK en application des conditions de garantie.Les appareils explantés devront être retournés à BIOTRONIK.

Cardiologie
AFSSAPS, 09/03/04
Rappel des précautions d'utilisation des cryodes d'éveinage (Réf : 20447-00(0 ;2 ;4 ;5 et 6))

et du générateur ErbocryoCA ERBE suite à un incident grave ayant entraîné une embolie gazeuse,


·  Vérifier le parfait état de la cryosonde, des tuyaux, des fiches et des joints toriques avant chaque utilisation

·  Contrôler, avant chaque emploi, l’étanchéité de la sonde et le bon fonctionnement de la puissance frigorifique en immergeant la pointe de la sonde dans de l’eau stérile.

·  Ne jamais utiliser une sonde présentant des fuites, endommagée ou défectueuse.

·  Ne pas utiliser des têtes de sondes déformées, tordues ou endommagées.

·  Protéger les cryosondes des détériorations mécaniques. Ne pas heurter la pointe de la sonde. Manipuler la sonde avec précaution, ne pas la laisser tomber et ne pas la jeter.

Cardiologie
AFSSAPS, 23/01/04
En accord avec l'AFSSAPS, la société GUIDANT a informé le 20 janvier 2004 les médecins assurant le suivi des patients porteurs de défibrillateurs cardiaques implantables Ventak d'une mise à jour des prévisions de longévité de ces dispositifs
1. Les défibrillateurs PRIZM DR/VR auront une longévité d’environ 25 % inférieure à la longévité initialement prévue.

2. L’étiquetage des PRIZM DR/VR, MINI I/II/III/IV et CONTAK CD2 a été révisé afin de

tenir compte des nouvelles prévisions.

3. Le fonctionnement des appareils, y compris la période de remplacement nominale de 3 mois, n’est aucunement remis en cause. Continuez le suivi normal des patients

pour tous les appareils.

4. La garantie originale de tous les appareils est et continuera d’être honorée.

5. Les familles récentes de DCI et de CRT-D de Guidant, notamment les modèles

PRIZM 2, VITALITY et CONTAK RENEWAL, auront une longévité conformé aux

prévisions initiales.

Cardiologie
AFSSAPS, 23/09/03
Rappel de plusieurs lots d'endoprothèses biliaires métalliques expansibles par la société Cook


Medtronic a reçu quatorze dispositifs de stimulation cardiaque modèle AT500™, retournés pour une usure prématurée de la pile, due à une fuite de courant importante. Cette défaillance survient uniquement en cas d’utilisation de la fonction de recueil des épisodes de TA/FA. Une procédure de programmation permet de réinitialiser correctement le logiciel du dispositif et empêchera l’usure prématurée décrite. La liste des numéros de série affectés est jointe au courrier. Aucun dispositif AT500 fabriqué après octobre 2001 n’est concerné.

Cardiologie
AFSSAPS, 07/08/03
Actualisation des recommandations de suivi radiologique des patients porteurs de sonde de stimulation cardiaque Telectronics
A la suite d’incidents graves provoqués par les sondes de stimulations cardiaque utilisant la technique du fil de rétention, réactualisation des recommandations sur la nature et la fréquence des examens radiologiques à effectuer sur les patients porteurs de ces prothèses.

Cardiologie
AFSSAPS, 9/12/02
Recommandations relatives aux générateurs RF Atakr II Modèles 4802 et 4803 MEDTRONIC
Suite à un nombre limité de rapports de cas dans lesquels l’augmentation manuelle de la température pré- sélectionnée de l’Atakr® II durant l’émission d’énergie par radiofréquence a conduit à des perturbations du rythme cardiaque, Medtronic émet les recommandations suivantes :

1) Utiliser le mode « contrôle de puissance »

2) En cas d’utilisation du mode « contrôle de température », soit :

a – Terminer l’application de l’énergie de RF avant d’augmenter la

température pré- sélectionnée, ou

b – Fixer la température à la valeur maximale désirée, fixer la limite de

puissance à une valeur faible, et augmenter manuellement la valeur de

puissance limite durant l’ablation.

Cardiologie
AFSSAPS 03/12/02
Recommandations relatives aux réservoirs de Cardiotomie Intersept MEDTRONIC, modèles 1350, 1351, CB 1351
Mise en place par Medtronic d’une action d’information relative aux réservoirs Intersept

avec filtre de modèle 1350, 1351 ou CB1351 et les customs packs de circulation extra

corporelle incluant ces modèles.

Cardiologie
AFSSAPS, 22/03/02
Recommandations relatives aux stimulateurs cardiaques implantables Kappa 700/600 double chambre (D, DR et VDD) MEDTRONIC
La société MEDTRONIC a identifié un risque d'incident pouvant survenir avec les stimulateurs cardiaques Kappa 700/600 double chambre (D, DR et VDD) lorsqu'ils sont implantés chez les patients en position sous-musculaire. En conséquence, la société MEDTRONIC, en accord avec l'Afssaps, a adressé le 18 mars 2002 la lettre ci-jointe à tous les cardiologues implanteurs et suiveurs, hospitaliers et libéraux ainsi qu'à leurs correspondants de matériovigilance

Cardiologie
AFSSAPS, 07/03/02
Décision portant restriction d’utilisation du dispositif Beta-Cath™ de la société NOVOSTE : dispositif de curiethérapie endocoronaire par irradiation bêta
« L’utilisation du dispositif Beta-Cath™ de curiethérapie endocoronaire par irradiation bêta est restreinte au traitement de la 2ème resténose coronarienne intrastent diffuse. »

Cardiologie
AFSSAPS, 7/03/02
Décision portant restriction d’utilisation du dispositif Galiléo de la société GUIDANT : dispositif de curiethérapie endocoronaire par irradiation bêta
« L’utilisation du dispositif Galiléo de curiethérapie endocoronaire par irradiation bêta est restreinte au traitement de la 2ème resténose coronarienne intrastent diffuse. »

Chirurgie
AFSSAPS, 8/04/05
Information concernant les micro-descendeurs Medtronic utilisés en 

neurochirurgie
Si le Moteur ou l’Encodeur est utilisé, nettoyer et désinfecter tous les ergots selon les procédures en vigueur dans l'établissement avant de l’attacher au micro-descendeur. Protéger l’ouverture de l’ergot par une bande adhésive stérile, à l’arrière de la partie supérieure du micro-descendeur, après stérilisation du micro-descendeur et avant son assemblage au moteur ou à l’encodeur. Ceci a pour but d’empêcher un contact avec l’ergot et d’éliminer toute possibilité de contamination malencontreuse du champ opératoire stérile.

Chirurgie
AFSSAPS, 24/12/03
Retrait de tous les lots de la gamme des clous trochantériens ACE ATN, société Depuy 


• Ne plus implanter de Clous trochantériens ACETM ATN.

• Mettre en quarantaine les produits en votre possession. Une liste des produits concernés est jointe à ce courrier, étant entendu que tous les lots commercialisés sont concernés.

• Effectuer un suivi clinique et radiologique postopératoire en particulier à 3 mois et jusqu’à consolidation de la fracture chez les patients implantés. Nous pensons que les patients qui ont consolidé leur fracture ne sont pas concernés par ces recommandations.

• En cas de migration, il appartient au chirurgien, d’apprécier l’opportunité d’une reprise chirurgicale.

Chirurgie
AFSSAPS, 30/06/03
Recommandations d'utilisation des DM de récupération de sang péri-opératoire
La majorité des incidents sont liés à une mauvaise mise en place du DMU entraînant

soit une rupture du bol ou de l'anneau de centrifugation, soit une orientation défectueuse du sang récupéré vers la poche à déchets. D’autres incidents mettent en cause l’utilisation du moniteur. Nécessité de respecter les préconisations du fabricant.

Chirurgie
AFSSAPS, 26/03/03
Courrier d'information à l'attention des utilisateurs du système VAC de traitement des plaies par pression négative, commercialisé par la société KCI.
L’utilisation d’une source de dépression autre (exemple : vide mural) a pour conséquence la suppression des dispositifs de sécurité présents dans la pompe VAC. La sécurité et les performances de la thérapie VAC ont été démontrées par l’utilisation du Système dans son ensemble (unité VAC + consommables).

Chirurgie
lettre-circulaire n° 954451 du 28 novembre 1995
relative aux recommandations d'utilisation en coeliochirurgie des dispositifs de coagulation sous jet d'argon
Mesures de sécurité et d’attention particulières en coeliochirurgie face au risque d’embolie gazeuse lors de la réalisation de coagulation sous jet d’argon.

Consommables
AFSSAPS, 19/07/02
Rappel des indications du Microcathéter Flottant Ultraflow HPC commercialisé par la société MTI
Rappel : L'utilisation du microcathéter flottant Ultraflow dans l’embolisation des malformations artérioveineuses intra-cérébrales avec des liquides d’embolisation n’est pas une indication figurant dans la noticed’instruction de ce dispositif.

Consommables 
AFSSAPS, 22/02/02
Recommandations d'utilisation des dispositifs médicaux de transfusion


De nombreux incidents de perforation de poches contenant des Produits Sanguins Labiles sont survenus lors de la mise en place du dispositif de transfusion. Afin de les limiter, il faut : 1- Vérifier que, lors de l'introduction du perforateur, le contenu de la poche assure un écartement suffisant de ses deux feuillets, 2- Ne pas insérer le perforateur jusqu'à son embase, l'opercule perforable étant toujours situé à mi-hauteur du raccord de sortie

Consommables
AFSSAPS, 18/02/02
Recommandations pour la prévention des accidents mécaniques graves parfois mortels survenant lors de l'utilisation des cathéters centraux posés par voie périphérique chez les prématurés
Préconisations supplémentaires qui complètent les recommandations du 5/11/01

Consommables
AFSSAPS, 5/11/2001
Recommandations d'utilisation des cathéters centraux posés par voie périphérique chez les nouveau-nés de très petit poids.
Il est recommandé de privilégier l'utilisation des cathéters veineux centraux posés par voie périphérique en silicone et de réserver la pose des cathéters 27 G (diamètre externe 0.35 à 0.38 mm) qui n'existent qu'en polyuréthanne : - en première intention exclusivement aux prématurés de très petit poids (inférieur à 800g) - aux situations d'échec de mise en place  des autres cathéters

Echographie
lettre-circulaire DH/EM1 n° 960479 du 6 février 1996
relative aux recommandations d'utilisation des gels destinés à la réalisation des actes d'échographie
Suite à la constatation de dermatoses infectieuses, il a été émis des recommandations sur :

· Le conditionnement : canettes de 250 ml au lieu de bidons  5l et canettes entamées mises au déchets quotidiennement. Gel stérile en sachet individuel pour des cas particuliers.

· Nettoyage sonde et mains

· Désinfection de la sonde au glutaraldéhyde pour les examens nécessitant de travailler en asepsie.

Endoscopie
AFSSAPS, 18/07/05
Information aux utilisateurs de laveur désinfecteur pour endoscopes - Soluscope 3 - Medlore
Rappel du besoin de modification de la connectique des Soluscope 3, référence WO-AW140 utilisée avec les endoscopes Olympus série 140 & 145, à mettre en oeuvre.

Endoscopie
AFSSAPS, 9/06/05
Recommandations relatives au remplacement des sondes de Gastrostomie Percutanée Endoscopique (GPE)
Pour le retrait de la sonde de GPE, il est nécessaire que la stomie soit suffisamment cicatrisée.

Pour la pose de la sonde de remplacement, en cas d’ablation difficile voire traumatique de la sonde de GPE ou de désolidarisation de la collerette une vérification endoscopique du positionnement intra gastrique de l’extrémité distale de la sonde doit être réalisée de façon systématique dans la mesure où la voie d’accès est facile.

Endoscopie
AFSSAPS, 02/05/05
Note d'information aux utilisateurs de duodénoscopes Olympus, à embout distal démontable Afin d’éviter un détachement accidentel en cours d’examen,


Avant de réutiliser l’embout distal, vérifier qu’il n’est pas endommagé et qu’il peut être fixé correctement à l’endoscope.

N’utilisez jamais un duodénoscope sans embout distal, le remplacer si nécessaire.

Respecter les instructions de montage et de retrait de l’embout distal.

Avant toute utilisation d’un duodénoscope, vérifiez l’absence de dommages au niveau de l’embout, notamment de fissures dans le caoutchouc.

Endoscopie
AFSSAPS, 21/02/05
Informations / Recommandations relatives à la désinfection des endoscopes
- Réaliser une évaluation de toutes les procédures de désinfection des endoscopes.

- En cas procédure de désinfection, se rapprocher du CLIN pour envisager des contrôles bactériologiques et une conduite à tenir vis à vis des patients concernés.

- Respecter les instructions du fabricant d'endoscope et du fabricant du LDE concernant la procédure de désinfection des endoscopes à appliquer. 

- Se soucier de la faisabilité du procédé de désinfection dès la procédure d'achat. 

- S'assurer que la procédure de désinfection appliquée est appropriée, que le personnel est formé et le matériel est disponible avant la mise en service

Endoscopie
AFSSAPS, 17/02/04
Décisions relatives à l'utilisation des laveurs-désinfecteurs d'endoscopes
Les LDE actuellement mis sur le marché français satisfont à ces critères. 
critères issus de la circulaire n° 138 et de la lettre-circulaire DH/EM 1 n° 98-7262 du 15 juillet 1998. Par contre, certains LDE actuellement utilisés ne satisfont pas aux critères ainsi définis de par l’ancienneté de leur conception. Certains des points suivants ont en effet pu être identifiés

sur certains modèles du parc :

- absence d’alarme pour au moins une des variables définies comme paramètres critiques,

- absence de nettoyage externe de l’endoscope,

- recyclage du désinfectant,

- absence de phase de rinçage entre les phases de nettoyage et de désinfection,

-injection du désinfectant dans la solution nettoyante.

Trois décisions ont été publiées le 12 février 2004 au Journal Officiel de la République Française. Elles concernent des LDE de marque Lancer, Olympus et Phagogène. Les appareils non modifiables des sociétés Medlore, Olympus et Phagogène ne pourront plus être utilisés au 1er janvier 2005.

Endoscopie
AFSSAPS, 7/01/04
Information sur les résultats des investigations menées suite au message d’information / recommandations envoyé en septembre 2003 concernant les bronchoscopes Pentax


« A ce jour, l’Afssaps a été informée de 17 prélèvements positifs, dans 10 établissements de santé. Les bronchoscopes concernés sont actuellement en cours d’expertise par un laboratoire indépendant. La modification des 408 endoscopes dont les prélèvements se sont avérés négatifs est en cours.

Les fibroscopes pour lesquels une contamination aura été mise en évidence ne doivent plus être utilisés et devront subir une procédure de nettoyage/désinfection selon le protocole préconisé par Pentax dans la notice d’utilisation du dispositif et être de nouveau contrôlés. Dans le cas où un second contrôle serait positif, il ne vous est plus demandé de transmettre l’endoscope concerné à un laboratoire indépendant, les bronchoscopes actuellement en cours d’expertise devant permettre de mener à bien les investigations. Il convient de préciser à la société Pentax lors du retour du dispositif pour modification que ce dernier n’a pas pu être désinfecté.



Endoscopie
AFSSAPS, 18/09/03
Information et recommandations concernant les bronchoscopes Pentax
Six cas de contaminations de bronchoscopes Pentax de type FB15 et FB18 par des souches de Pseudomonas Aeruginosa et/ou Stenotrophomonas Maltophilia ont été signalés à l’Afssaps, entre le 18 juin et le 06 août 2003. En conséquence, il est demandé de :

1/ vérifier que l’organisation mise en place dans l’établissement permet le respect des pratiques de nettoyage-désinfection des bronchoscopes préconisées par Pentax 

2/ réaliser ou faire réaliser sur les bronchoscopes concernés et les fibroscopes de conception similaire dont la liste est jointe en annexe, des prélèvements pour contrôle microbiologique

3/ Une fois ces contrôles réalisés, la société Pentax procédera dans un délai de trois mois, à une modification de la pièce d’entrée du canal opérateur sur tous les bronchoscopes et les fibroscopes de conception similaire en service afin de réduire le risque identifié.

Endoscopie
AFSSAPS, 28/04/03
Retour d'information concernant les bronchoscopes Olympus (réf BF 40, 240 et 160)
Suite aux différentes alertes envoyées en mars 2002, un retour d'information est adressé ce jour à l'ensemble des établissements de santé. Ces alertes étaient liées à la présence d’un jeu propice à la prolifération bactérienne à l’extrémité proximale du canal de biopsie des endoscopes défectueux

Endoscopie
AFSSAPS, 26/03/03
Avis de sécurité émis par l'Afssaps concernant le nettoyage et la désinfection des endoscopes équipés des canaux auxilliaires
La multiplication des endoscopes à canaux auxiliaires peut accroître un risque de

défaut de désinfection, dû soit à une méconnaissance de l’existence de ce canal auxiliaire sur les endoscopes, soit à un non respect des recommandations du fabricant. Les utilisateurs et les équipes chargées du lavage et de la désinfection des endoscopes doivent donc vérifier la présence de ces canaux sur son parc d’équipements et la bonne procédure de lavage et de désinfection le cas échéant.

Endoscopie
AFSSAPS, 26/03/03
Courrier d'information concernant le lavage et la désinfection du canal de lavage "water-jet" des coloscopes EXERA séries 145 et 160, de marque Olympus.
Suite à plusieurs signalement d'incidents de matériovigilance concernant le canal de lavage "water jet", la société Olympus a diffusé, le 21 mars, un courrier d'information concernant le lavage et la désinfection de ce canal auxiliaire spécifique des coloscopes EXERA séries 145 et 160, aux utilisateurs de ces appareils. Même si le canal auxiliaire de lavage n’est pas utilisé au cours d’un acte endoscopique, il est cependant impératif de nettoyer et désinfecter ce canal (en même temps que les autres canaux de l’endoscope) et après chaque utilisation de l’endoscope.

Endoscopie
AFSSAPS, 05/04/02
Risque de déconnexion de la tubulure d'irrigation du canal à biopsie reliant l'endoscope au lave-endoscope lors de la désinfection des bronchoscopes OLYMPUS modifiés de séries BF40, BF160 et BF240, dans les lave-endoscopes.
- Vérifier avant le lancement d’un cycle que la tubulure d’irrigation du

canal à biopsie ne se détache pas du bronchoscope

- A la fin du cycle vérifier que la tubulure est toujours bien connectée à

l’endoscope.

Si vous constatez une déconnexion entre le bronchoscope et la machine à la fin

du cycle, une procédure de lavage et désinfection manuelle du bronchoscope

devra être mise en œuvre.

Contacter le fabricant du laveur-désinfecteur afin qu’il s’assure que la tubulure d’irrigation existante reste compatible avec la nouvelle pièce du bronchoscope modifié, et que cette tubulure permet une parfaite connexion entre l’endoscope et l’automate.



Endoscopie
AFSSAPS, 25/03/02
2ème message d’alerte sur les bronchoscopes Olympus
Message relatif à la conduite à tenir concernant les patients et aux contrôles bactériologiques à mener sur les bronchoscopes Olympus des séries incriminées. 

Endoscopie
AFSSAPS, 13/03/02
BRONCHOSCOPES OLYMPUS BF 40, BF 160 et BF 240


1- vérifier que toutes les instructions nécessaires pour la désinfection, manuelle ou automatique, des bronchoscopes sont suivies 
2- Vérifier la bonne tenue de la pièce de maintien de la partie fixe du canal à biopsie selon le protocole fourni par Olympus. »

Contacter Olympus qui effectuera une modification des endoscopes bronchiques cités ci-contre afin de pallier une éventuelle désolidarisation de la pièce de maintien de la partie fixe du canal à biopsie

Endoscopie
AFSSAPS, 19/04/01
Risque de non désinfection de matériel endoscopique traité par laveur-désinfecteurs pour endoscope
Besoin de : 

- vérifier périodiquement et de relever, pour l’eau d’alimentation des laveurs :

· les paramètres physico-chimiques, notamment le titre hydrotimétrique (TH)

· la qualité microbiologique

- s’assurer de la bonne connexion des raccords et tubulures reliant les canaux des endoscopes aux laveurs, avant et après chaque cycle.

- procéder au contrôle du fonctionnement des injecteurs les laveurs en respectant les préconisations du fabricant

- de valider chaque cycle



Endoscopie
AFSSAPS, 18/06/01
Décision portant interdiction de réutilisation des pinces à biopsie endoscopique digestive
La réutilisation des pinces à biopsie endoscopique digestive est interdite. Cette interdiction prendra effet deux mois après la date de publication de la présente décision

Endoscopie
Circulaire DH/EM1 n° 987262 du 15 juillet 1998 
Recommandations relatives à l'utilisation et à l'acquisition de laveurs-désinfecteurs d’endoscope
- Les cycles nettoyage/désinfection doivent comporter : nettoyage, rinçage optionnel, désinfection, rinçage final, évacuation de l'eau résiduelle des canaux, séchage optionnel.

- Les cycles doivent être pré-programmés et non modifiables par l'opérateur

- Alarme en cas de dérive des variables du cycle : temps, T°, concentration en produits

- Cycle d'auto désinfection à réaliser en début de séance d'utilisation

- Système de protection vis-à-vis de la rétro contamination de l'appareil par l'égout

- Test d'étanchéité manuel ou automatique en début de cycle

- Identification des points de connexion de l'endoscope à la machine

- Produits utilisés : liste validée par le fabricant, …

- Eau d'alimentation de la machine

- Maintenance : Recommandations minimales

Contrôle visuel des niveaux de produits en début de journée

Entretien des filtres et des installations d'eau

Vérification périodique du dispositif

- Formation des utilisateurs

- Fonctionnement

Il est impératif de procéder à une pré-désinfection et à un écouvillonnage préalable des canaux des endoscopes avant la mise en machine.

Des procédures, instructions et mode opératoire seront élaborés par l’utilisateur pour le fonctionnement en routine. 

Caractéristiques recommandées : Un compte-rendu du déroulement du cycle peut être imprimé après chaque cycle. Chaque enregistrement devra être identifié et archivé



Endoscopie
lettre-circulaire DH/EM1 n° 987990 du 4 août 1998
relative aux recommandations d'utilisation des solutions d'irrigation stériles à base de glycocolle 1,5 %
Les solutions d’irrigation à base de glycocolle 1,5% utilisées en chirurgie endoscopique ont désormais le statut réglementaire de DM et doivent être marquée CE. L’information des utilisateurs est renforcée dans la notice d’utilisation et l’étiquetage notamment face à l’effet indésirable de « syndrome de réabsorption » ou « Turp syndrom ». Des recommandations supplémentaires sont données pour limiter ce risque.

Endoscopie
Lettre-circulaire DH/EM1 n° 976922 du 18 août 1997
Aiguilles à sclérose et endoscopie digestive
Face au risque de contamination liée à la réutilisation d'aiguilles à sclérose utilisés en endoscopie digestive notamment dans le traitement des varices oesophagiennes et des hémorragies digestives, ces dispositifs doivent désormais être considérés comme des dispositifs à usage unique

Endoscopie
lettre-circulaire DGS/DH n° 236 du 2 avril 1996
relative aux modalités de désinfection des endoscopes dans les lieux de soins
Les endoscopes non autoclavables doivent être désinfectés après chaque endoscopie, en respectant les étapes (traitement préliminaire, rinçage, désinfection, rinçage terminal et stockage) et les temps préconisés dans cette circulaire

Gaz médicaux
AFSSAPS, 8/02/05
Information et recommandations relatives à l'utilisation des valves d'arrêt de vide
Rappel de la nécessité de respecter les précautions « standard » d’hygiène (circulaire n°249 du 20 avril 1998), en particulier :

- Le lavage ou la désinfection des mains par friction avant et après le geste.

- Le port systématique de gants à usage unique qui sont changés

systématiquement après l’acte.

Gaz médicaux
AFSSAPS,26/03/03
Avis de sécurité sur les tubulures en Y équipant les boitiers de fluides médicaux des tables radiantes ISIS de la société Médipréma.
Suite à un signalement matériovigilance indiquant un cas d’inversion en usine du

clapet anti-retour sur l’arrivée oxygène de la tubulure en Y. Médipréma demande de procéder au contrôle des tubulures suivant le mode opératoire ci-joint.

Ce type de tubulure équipe les boîtiers de fluides des tables radiantes ISIS modèles 4016, 4046, 4034 et 4064.

Gaz médicaux
AFSSAPS, 5/12/02
Recommandations d'utilisation des robinets du type à étrier avec ergots de sécurité pour gaz médicaux (Pin Index) émise par l'Afssaps
Pour réaliser un assemblage correct entre une bouteille de gaz et un étrier spécifique au gaz correspondant il est impératif de bien positionner simultanément les éléments

complémentaires suivants :

- Connexion entre l’orifice de sortie de gaz du robinet avec le raccord d’entrée de

l’étrier (relié au détendeur ou à l’appareillage médical)

- Correspondance de l’indexage mécanique de sécurité : ergots et trous de sécurité de positions définies spécifiques au gaz selon la norme EN 850.

Puis vissage de la vis d’étrier pour solidariser l’ensemble.

Gaz médicaux
lettre-circulaire DH/EM1 n° 963921 du 22 juillet 1996 
relative aux recommandations d'utilisation des flexibles pour gaz médicaux
Recommandations supplémentaires sur le contrôle annuel des installations, notamment sur la conformité aux normes des prises murales et des tuyauteries souples

Gaz médicaux
Circulaire DGS/3A/667 bis du 10 octobre 1985
Distribution des gaz à usage médical et création d'une commission locale de surveillance de cette distribution
Contrôle annuel des installations

Vérification des installations fixes

· Contrôle de la conformité des prise murales par les responsable technique (NFS 90-116)

· Contrôle de la nature des gaz à la sortie des prises par le pharmacien

Vérification des installations mobiles lors de la mise en service et après intervention technique

Chaque unité de soins où sont pratiquées l'anesthésie et la réanimation doit disposer d'un contrôle manométrique de la pression de distribution d'oxygène et d'un système de contrôle de la FiO2.

Les salles où se font des  anesthésies doivent être équipées de dispositifs assurant l'évacuation des gaz et vapeurs anesthésiques

Hémodialyse
AFSSAPS, 26/07/04
 recommandations relatives aux risques de contamination des générateurs d'hémodialyse et moniteurs d'hémo(dia)filtration, remplaçant la Lettre Circulaire Afssaps n° 993315 du 19 mars 1999
Mesures à prendre pour minimiser le risque de contamination par le sang des générateurs - moniteurs via les dispositifs de prise de pressions du circuit extracorporel ( notamment ajout de filtres de protection sur les tubulures reliant les capteurs de pression au circuit sanguin extra-corporel)

Précisions sur les mesures immédiates et différées à prendre en cas d'incident de contamination par du sang.

Hémodialyse
AFSSAPS, 16/07/04
Utilisation des poches de concentré pour hémodialyse Select Bag avec glucose GAMBRO
Cette note a pour objet de rappeler l’importance des instructions à suivre indiquées dans le Manuel

d’Utilisation des poches SelectBag avec glucose et en particulier de bien vérifier l’ouverture complète de la

soudure entre les deux compartiments avant emploi, afin de garantir l’obtention d’une solution homogène.

Hémodialyse
AFSSAPS, 24/06/04 et 

AFSSAPS, 5/07/04
Information concernant les générateurs Baxter et faisant  suite à des cas de présence de sang dans les lignes de prise de pressions de générateurs d'hémodialyse Aurora, rapportés au Canada
Dans ce contexte, l’Afssaps insiste particulièrement sur la nécessité d’ajouter

systématiquement un deuxième filtre en série sur la tubulure joignant le capteur de

pression veineuse au circuit extra-corporel.

De son côté, Baxter procède au rappel de certaines lignes de sang

Hémodialyse
AFSSAPS, 23/06/04
Information concernant les générateurs d'hémodialyse GAMBRO AK 200S et AK 200 ULTRA S, 7.01
Recommandations lors de l'utilisation du concentré pour hémodialyse Bicart Select

Hémodialyse
AFSSAPS, 18/02/04
Vérification de configuration des générateurs d'hémodialyse Integra, équipés des 2 options associées Hemocontrol et Diacontrol,
Les 2 options associées Hemocontrol et Diacontrol doivent être inactivées dans la configuration par défaut des générateurs d’hémodialyse. Les établissements doivent renvoyer une fiche de suivi précisant la date de vérification de la configuration de leur générateur.

Hémodialyse
AFSSAPS, 2/04/02
Signalements de trois incidents d'intolérance sévère, avec les dialyseurs Arylane M9, de marque HOSPAL, en Espagne


A Valence, en Espagne, trois patients dialysés ont présenté des symptômes (inconfort, transpiration abondante, hypotension, étourdissement, vertige) qui pourraient être liés à l'utilisation du dialyseur ARYLANE M9.
Par conséquent, tout incident survenant lors de l'utilisation d'un dialyseur Arylane M9, quel que soit son numéro de lot, doit faire l'objet d'un signalement de matériovigilance auprès de l'Afssaps

Hémodialyse
Lettre-circulaire AFSSAPS n°993315 du 19 mars 1999
relative aux incidents ou risques d'incidents de contamination microbienne liés au traitement par hémodialyse
Recommandation suite au risque de contamination par l’intermédiaire du capteur de pression veineuse : Surveiller la tubulure joignant le capteur de pression veineuse au circuit extracorporel. En cas d’inondation du filtre antibactérien qui protège le capteur, le changer et procéder à une vérification du générateur

Hémodialyse
Lettre-circulaire DH/EM1 n° 990415 du 11 janvier 1999
Survenue d'une hémolyse en cours de séance de dialyse
Nécessité d'arrêter toute séance de dialyse en cas de suspicion d'hémolyse et/ou en cas de changement de couleur et d'aspect de la ligne veineuse par rapport à la ligne artérielle.

Conseils sur la conduite à tenir en cas de suspicion ou de confirmation d'hémolyse

Imagerie
AFSSAPS 23/06/03
Appareils d'IRM : Recommandations de vérification du dispositif d'évacuation de l'hélium
Prendre des dispositions afin de vérifier que le dispositif d’évacuation de l’hélium gazeux permet de garantir l’évacuation correcte de l’hélium gazeux si un « quench » (perte soudaine de supraconductivité de la bobine de l’aimant) se produit.

Implants
AFSSAPS, 18/05/04
Note d'information faisant suite à l'émission d'une notification de la MHRA (autorité compétente anglaise) relative à la constatation de cas d'usure précoce d'inserts de prothèses totales de hanche ABG1 en polyéthylène commercialisés par la société Stryker
Identifier les patients porteurs d’un composant acétabulaire ABG I.

Pour les patients identifiés qui sont déjà suivi annuellement, par un examen radiographique, continuer de suivre l’évolution.

Pour les patients identifiés ne subissant pas de suivi annuel, les convoquer pour un suivi clinique, incluant un examen radiographique, sur une base annuelle.

Les examens radiologiques doivent à la fois inclure des clichés face et profil pour permettre de mettre en évidence une ostéolyse acétabulaire. Dans le cas où l’étendue de l’ostéolyse éventuelle n’est pas évidente sur les radiographies, effectuer une investigation complémentaire par scan.

Implants
AFSSAPS, 01/12/03
Information sur les têtes fémorales alumine STRYKER CONE V40 diamètre 28mm (-4), Réf. : 4960-0-028 & 6364-0-028
La commercialisation de ces dispositifs a été arrêtée en février 2002.

En accord avec l’Afssaps, il est demandé d’informer les patients porteurs de ces têtes des taux de fracture anormalement élevés rencontrés sur ces deux références.

Implants
AFSSAPS, 21/07/03
courrier à destination des établissements de santé ayant reçu des endoprothèses Cypher (Cordis)
L'Afssaps demande à tous les professionnels concernés de rapporter dans le cadre de la matériovigilance tous les cas de thrombose au niveau du site d'implantation qui auraient été observés depuis le début de son utilisation, en particulier dans les 3 premiers mois d'implantation.

Implants
AFSSAPS, 30/07/02
Informations sur les implants cochléaires toutes marques suite à des cas de méningites


Généralisation des recommandations du 24/07/02, à toutes les marques d’implants cochléaires.

Implants
AFSSAPS 24/07/02
Suite au rappel des implants cochléaires fabriqués par la société Advanced Bionics. L'Afssaps publie des recommandations destinées aux centres implanteurs d'implants cochléaires


Des cas de méningites concernant des patients porteurs d’implant cochléaire de la marque Clarion ont été recensés sur une période récente au niveau international.En accord avec l'Afssaps et à titre de précaution, la société ADVANCED BIONICS rappelle volontairement les implants cochléaires de marque Clarion avec positionneur, références AB-5100 H11 et AB-5100 H12. 

Une action d’information et de suivi des patients implantés est à entreprendre

Implants
AFSSAPS, 16/08/01
Décision portant sur la suspension d’utilisation de certaines têtes de prothèse de hanche en céramique de zircone
L’utilisation des têtes de prothèse de hanche en céramique de zircone de lots TH fabriquées par la société Saint Gobain Céramiques Avancées Desmarquest et mises sur le marché par les sociétés :

A.M.M. - AESCULAP France - PROCOM NORT'ON - IMPLANT SERVICE - ENCORE ORTHOPEDICS - ARGOMEDICAL AG - M.I.L. - PROSINTESE - STRATEC MEDICAL SA - BIOMET DEUTSCHLAND GmbH -
est suspendue à compter de la date de publication de la présente décision

Implants
AFSSAPS, 18/06/01
Interaction Dispositifs de diathermie/Neurostimulateurs implantables
A titre de précaution la diathermie à ondes courtes, micro-ondes et ultrasons (plus communément appelée électrothérapie ou chaleur profonde) doit être formellement contre-indiquée pour tous les patients porteurs de neurostimulateurs implantables, et ce qu'elle qu'en soit la marque. Ceci s'applique également aux patients porteurs d'électrodes implantées au niveau du tissu neurologique.

Implants
AFSSAPS, 22/12/00
Décision  fixant des conditions particulières d’utilisation des prothèses mammaires internes dont le produit de remplissage est autre que le sérum physiologique
La publicité relative aux prothèses mammaires internes destinée au grand public est interdite. Les instructions d’utilisation et les documents publicitaires destinés au corps médical doivent mentionner l’existence des risques résiduels spécifiques aux prothèses mammaires internes et des incertitudes sur la durabilité de ces prothèses. Ces risques doivent être communiqués au patient.

Lit, Lève-Patient
AFSSAPS, 8/04/04
Alerte sur les lits médicaux électriques équipés de pédales de commande de hauteur variable
En raison de la persistance de signalements d’incidents graves en relation avec un déclenchement involontaire d’un mouvement du lit électrique par action sur la pédale de commande de hauteur variable, chaque établissement doit procéder ou faire procéder à l’inactivation des pédales de commande de hauteur variable sur les lits médicaux électriques. Les procédures d’inactivation des différents fabricants (ATELIERS DU HAUT FOREZ, MATIFAS, CORONA, MEDICATLANTIC, EDENA, HILL-ROM, MMO, H.N.E, SOTEC, MALVESTIO et TASSERIT) sont disponibles sur le site Internet de l’AFSSAPS

Lit, Lève-Patient
AFSSAPS, 26/02/03
Informations sur les lits médicaux à hauteur variable.
Suite à plusieurs signalements d'incidents de matériovigilance impliquant des piégeages de patients sous des lits médicaux à hauteur variable de différentes marques, une réflexion doit être engagée dans chaque service afin de sensibiliser les soignants à ces risques, de réfléchir sur les mesures de précautions à adopter selon les fonctionnalités du lit et d’adapter les procédures d’utilisation de ces lits en tenant

compte des patients concernés et de leur état.

Lit, Lève-Patient
AFSSAPS, 4/12/02
Alerte relative à des lève - patients de marque SAMERY ayant pour noms commerciaux SAMLIFT, SAMLIGHT, SAMSOFT de la société DUPONT MEDICAL.
La société DUPONT MEDICAL, repreneur de la marque SAMERY, rappelle aux établissements utilisateurs ou loueurs de ces dispositifs qu'une maintenance annuelle est nécessaire pour ces appareils et préconise le changement de l'axe de suspension tous les 3 ans. 
Il est impératif de mettre hors service les appareils qui n'ont pas été mis en conformité

Lit, Lève-Patient
AFSSAPS 25/07/02
Lits médicaux électriques installés au domicile du patient : Recommandations d'installation, d'utilisation et d'entretien
Suite à plusieurs cas d'incendies de domiciles, l’AFSSAPS rappelle qu’il est nécessaire de suivre les indications du fabricant et d’effectuer une maintenance annuelle de ces équipements. 

Monitorage
AFSSAPS, 16/02/05
Information concernant des moniteurs 90385 UCW, société Spacelabs Médical France
Rappel des unités de visualisation des moniteurs de chevets de type 90385 UCW suite à un risque de désolidarisation du moniteur de sa base lié à une fatigue excessive de celle-ci. Ce risque ne concerne que les moniteurs achetés avant le 18 mars 1997.

Mammographie
Lettre-circulaire n°9902 du 28 décembre 1999
relative à la mise en oeuvre de la décision portant suspension de mise sur le marché, d'utilisation et d'exportation de certains dispositifs réalisant des clichés de mammographie
Spécifications techniques auxquelles doivent répondre les dispositifs réalisant des clichés de mammographie :

1 – un foyer de taille inférieure ou égale à 0,4 mm :

2 – un faisceau de basse énergie adapté à l’examen du sein associé à un générateur délivrant une plage de tension de 20 kV à 40 kV disposant au minimum d’une anode en molybdène et d’une filtration molybdène :

3 – une distance foyer-film supérieure ou égale à 600 mm :

4 – un système arrêtant le rayonnement diffusé et ne créant pas d’artefacts sur les clichés.

Ophtalmologie
lettre-circulaire DH/EM1 n° 012145 du 29 octobre 1998
relative aux risques de brûlure oculaire par sondes de phacoémulsificateurs
Recommandations sur les mesures à tenir lors des opérations de la cataracte afin d’éviter l’augmentation de la température autour de l’embout de la sonde des phacoemulsificateurs

Ophtalmologie
lettre-circulaire DH/EM1 n°971770 du 1er mars 1997
Risques potentiels de contamination de l'œil par certains phacoémulsificateurs lors d'opérations de la cataracte
Selon les investigations conduites par les services du ministère, la chambre de régulation, les tubulures des circuits d'irrigation-aspiration et les pièces à main de certains modèles de phacoémulsificateurs pourraient constituer une source de contamination à l'origine d'infections oculaires (endophtalmies notamment) ou de situations de risque infectieux lors de circonstances favorisant le reflux. Les phacoémulsificateurs principalement concernés sont ceux qui présentent un système de communication entre cette chambre de régulation de pression et la tubulure reliée à la pièce à main.

Ophtalmologie
lettre-circulaire DH/EM1 n°962926 du 11 juin 1996
relative aux risques de brûlures rétiniennes liées à l'utilisation de microscopes opératoires et autres dispositifs illuminants
Les responsables de la maintenance des microscopes opératoires et des autres dispositifs illuminant la rétine doivent s’assurer de la présence sur ces appareils de filtres, de caches et d’accessoires réducteurs de luminosité adaptés. Les utilisateurs de ces dispositifs doivent réduire le durée et l’intensité d’illumination au strict minimum nécessaire à l’acte.

Ophtalmologie
lettre-circulaire DH/EM1 n° 960621 du 12 février 1996
relative aux recommandations d'utilisation des lentilles de contact souples hydrophiles à port prolongé
Recommandations concernant le port des lentilles de contact souples hydrophiles qui ne sont pas retirées durant la période de sommeil.

Perfusion
AFSSAPS, 17/05/05
Action corrective sur certaines pompes à perfusion 6060 de la société Baxter
Identification d'un risque de non détection de présence d'air dans la tubulure d'administration du soluté perfusé sur les pompes 6060 code D2M9832. Reprise de ces pompes par la société Baxter.

Perfusion
AFSSAPS, 17/09/03
Information d'utilisation des pompes à insuline Paradigm modèle 511 dans l'eau


Les patients ne doivent pas immerger leur pompe Paradigm pour nager ou pour toute autre activité aquatique. Dans l’éventualité où la pompe serait accidentellement exposée à l’eau, les patients doivent la sécher et vérifier qu’elle fonctionne correctement en sélectionnant l’autotest dans le menu fonction de la pompe.

Perfusion
AFSSAPS, 11/09/03
Recommandations d'utilisation des pompes B.BRAUN infusomat fmS de n série 34298 à 46454


Suite à la mise en évidence de défaillances potentielles de l’alarme sonore liées au haut parleur, il est demandé de prêter une attention particulière au test de

l’alarme sonore pendant le processus d’autocontrôle à la mise sous tension de l’appareil (Voir notice d’utilisation page 2).

Au cas où un défaut de l’alarme sonore se produirait, il est demandé de ne pas utiliser la pompe. La société Braun procédera à la réparation à sa charge.

Radiothérapie
Communiqué de presse du 12/05/05
Lettre circulaire adressée aux radiothérapeutes suite à un accident de surexposition d'un patient lors d'une radiothérapie au CH de Grenoble
Rappel des dispositions de sécurité actuellement en vigueur suite àà un accident de surexposition d'un patient lors d'un traitement anti-cancéreux par radiothérapie. Cet accident est consécutif d'une anomalie de transmission de données informatiques vers l'appareil de radiothérapie utilisé.



Réchauffement patients
AFSSAPS, 10/05/05
Action corrective concernant des incubateurs Giraffe et Giraffe Omnimed de la société GE Healthcare
Existence potentielle, suite à une interruption du courant du secteur, de mouvements non intentionnels du socle élévateur (vers le haut ou vers le bas). Ceux-ci sont dus à la décharge de la batterie de sauvegarde de la mémoire combinée et peuvent être supprimer en changeant une carte électronique.

Réchauffement patients
AFSSAPS,25/08/00
Décision relative à une restriction d’utilisation accompagnée de  précautions d’emploi concernant les incubateurs fermés à rideau d’air chaud
L’utilisation des incubateurs fermés à rideau d’air chaud est soumise à l’obligation de laisser les sorties d’air chaud en permanence totalement libres. Ces orifices ne doivent en aucun cas être obstrués même très brièvement, même très partiellement par un champ opératoire ou équivalent

Réchauffement patients
Arrêté du 3 novembre 1998
Interdiction d'incubateurs d'ancienne génération (Journal officiel du 8 novembre 1998)
Interdiction d'utiliser des incubateurs fermés (hors transport) ne répondant pas aux exigences de la norme NF C 74-320 de décembre 1986

Réchauffement patients
lettre-circulaire DH/EM1 n° 984542 du 22 avril 1998
relative aux risques liés à l'utilisation des incubateurs fermés à rideau d'air chaud.
Il est impératif que le rideau d’air chaud soit toujours libre de tout obstacle notamment en cas d’intervention sur le nouveau-né. Il est préférable, dans la mesure du possible, de sortir le nouveau-né pour pratiquer un geste médical ou chirurgical nécessitant la pose d’un champ opératoire recouvrant le nouveau-né

Réchauffement patients
Lettre-circulaire DH/EM1 n°964460 du 9 août 1996
Réglementation applicable aux systèmes de réchauffement des patients, à usage hospitalier
Seuls les systèmes de réchauffement de patients à usage hospitalier homologués ou marqués CE peuvent être acquis

Soins
AFSSAPS, 15/09/04
Informations et recommandations concernant l'utilisation des stylos injecteurs médicaments
1. Un stylo injecteur est destiné à un patient unique, son identité doit être apposée sur le stylo via une étiquette.

2. Le stylo injecteur est destiné à l’auto-administration, c’est à dire la

manipulation du stylo et des aiguilles par le patient lui-même.

3. L’administration de solutés médicamenteux par le personnel soignant doitse faire à l’aide de seringues. Les aiguilles ne doivent pas être recapuchonnées et doivent être éliminées dans les conteneurs pour objets piquants / tranchants (Cf Circ. DGS/DH n° 98-249 du 20/04/02)

4. Dans le cas où le stylo injecteur est utilisé par du personnel soignant, il doit utiliser utiliser un matériel pour désadapter l'aiguille (pince Kocher ou désadaptateur d’aiguillepar exemple) et désinfecter le matériel ayant servi à la désadaptation avant l’utilisation avec un autre stylo

Stérilisation
Circulaire DGS/VS2 DH/EM1/EQ1/97672 du 20 octobre 1997
Stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé
L'obtention de l'état stérile et son maintien (jusqu'au moment de l'utilisation) correspondant à une obligation de résultat, les établissements de santé doivent mettre en place un système qualité basé sur des référentiels normatifs relatifs aux exigences des systèmes qualité.

Le responsable de stérilisation est amené à travailler en collaboration avec le correspondant local de matériovigilance.

Prévision d'un programme d'inspection concernant la stérilisation et la désinfection des DM invasifs

Tables d'opération 
Lettre-circulaire DH/EM1 n° 981133 du 27 janvier 1998
Recommandations d'utilisation des tables

d'opération à plateaux transférables
Il est demandé de :

· vérifier l'ensemble des tables, plateaux et chariots de transfert

· changer les éléments défectueux et/ou faire procéder à la mise en place de dispositifs anti-basculements

· intégrer le contrôle et le changement des pièces d'usure en maintenance préventive

Tables d'opération
Lettre-circulaire DH/EM1 n°964459 du 12 août 1996
Recommandation d'utilisation des tables d'opération
Inspection avant utilisation

· conformité du positionnement et stabilité générale de la table

· fermeté du maintien des différents plateaux ou extensions

Entretien régulier

· nettoyage de toutes les parties visibles de la table après utilisation

· contrôle des fonctions de blocage ou d'articulation

· respect des consignes d'entretien du constructeur

Maintenance préventive régulière

Tables d'opération
Lettre-circulaire DH/EM1 n°98-3302 du 20 mars 1998
Incidents ou risques d'incidents liés à l'utilisation d'une table d'opération
Recommandations  sur la prévention de formation d'escarres lors de l'utilisation de tables d'opération de nouvelles génération disposant d'un plateau muni de matelas thermo-moulés mono-blocs : interposition d'un sur-matelas, attention du personnel



Ventilateurs
AFSSAPS, 23/05/05
Recommandations relatives aux batteries de secours des ventilateurs Servo-i de la société Maquet
1- Pour garantir une durée d'autonomie fiable des batteries de secours du Servo-i , utilisez toujours deux modules de batterie.

2- Vérifier l'âge de tous les modules de batterie en circulation ou

équipant l'unité patient Servo-i. Remplacer et mettre au rebut les batteries âgées de plus de 30 mois.

3- Après chaque "contrôle avant utilisation" ainsi qu'à l'ajout ou au remplacement des modules de batterie, accéder systématiquement à la fenêtre [ Etat ] de l'interface utilisateur et vérifier que la durée totale de fonctionnement des batteries de secours est suffisante.

Ventilateurs
AFSSAPS, 4/05/05
Action corrective sur les blocs d'alimentation des ventilateurs NPB 840 de la société TYCO livrés entre le 1er février et le 31 mars 2005


Une vis de certains blocs d’alimentation des ventilateurs NPB 840 peut se dévisser en raison de vibrations. Si cette vis tombe à l’intérieur du bloc,

elle peut provoquer un court-circuit et entraîner un arrêt inopiné du ventilateur avec alarme. Le service technique Tyco Healthcare organise le remplacement des blocs d’alimentation affectés.



Ventilateurs
AFSSAPS, 18/03/02
Bulletin d’information au sujet d’un défaut observé sur le respirateur Siemens Servo 300


Il a été rapporté aux cours des derniers mois des dysfonctionnements électroniques sur les cartes de commande des blocs d’alimentation de gaz. Ce défaut se traduit par l’émanation d’une fumée et l’arrêt de l’équipement avec déclenchement des alarmes sonores et visuelles.

Siemens détaille dans ce courrier les causes et les actions préventives concernant ces dysfonctionnements

Ventilateurs
AFSSAPS, 12/07/02
Alerte sur les respirateurs Servo Ventilateur 300 (SV300) et 900 (SV900) de la société SIEMENS
Le but de cette lettre est d’informer les utilisateurs des dits respirateurs à ne pas utiliser la technique d’aspiration bronchique en circuit étanche en raison du risque de détérioration des transducteurs de pression de ces respirateurs en cas d’utilisation inadaptée.



Ventilateurs
AFSSAPS, 8/07/02
Courrier d'information relatif à la mise à jour logicielle des ventilateurs de réanimation Evita 4
Suite à deux signalements d'incidents, la société Dräger va procéder, en accord avec l'Afssaps, à une mise à jour logicielle de l'ensemble du parc français des Evita 4, non encore équipés en version logicielle 4.n. 

Ventilateurs
AFSSAPS, 7/02/02
Décision fixant une condition de mise sur le marché et d'utilisation des ventilateurs à oscillation haute fréquence SLE 2000 HFO et HFO + de la société EUROCARE
Les ventilateurs à oscillation haute fréquence SLE 2000 HFO et HFO + ne peuvent être mis sur le marché qu’à la condition d’être équipés d’un système de monitorage de débit

Ventilateurs
Lettre-circulaire DH/EM1 n° 012141 du 29 octobre 1998
Recommandations d'utilisation des ventilateurs volumétriques utilisés à domicile
Pour les patients les plus lourds : ajouter un moniteur volumétrique indépendant du ventilateur, avec alarme sonore. Pour tous les patients, nécessité d'une alimentation électrique exclusivement dédiée au ventilateur

Ventilateurs
Arrêté du 30 août 1996
Valves pour circuits de ventilation spontanée ou manuelle
Retrait et Interdiction de mise sur le marché des valves unidirectionnelles pour circuit 

de ventilation spontanée ou assistée manuellement, ne disposant pas de systèmes de détrompage

Ventilateurs
lettre-circulaire DH/EM1 n° 963059 du 17 juin 1996
relative aux conditions d'utilisation des ventilateurs et mélangeurs de gaz médicaux utilisés en anesthésie-réanimation et néonatologie
· Toutes les entrées des gaz des mélangeurs ou ventilateurs doivent disposer de clapet anti-retour.

· Toutes les alimentations en gaz des mélangeurs ou des ventilateurs doivent être débranchés des prises murales, lorsque ces dispositifs ne sont pas en fonction.

· Le fonctionnement des mélangeurs air-oxygène et protoxyde d’azote-oxygène  et les pressions d’alimentation en gaz doivent être vérifiés régulièrement.

· Les utilisateurs doivent contrôler en continu la FiO2 en réanimation néonatale et en anesthésie. Cette surveillance est recommandée pour les ventilateurs des salles de surveillance post-interventionnelles et de réanimation

Ventilateurs
Lettre-circulaire DH/EM1 n°974448 du 2 juin 1997
Canules de trachéotomie en PVC
Une désolidarisation progressive entre la canule et la collerette au fur et à mesure de l’utilisation de la canule a pu être constaté dans certains cas d’où des recommandation sur la vérification après chaque utilisation et nettoyage ainsi que sur la durée d’utilisation
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