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Attached please find
FSN Status
within the EEA and Switzerland
Candidate Countries 
The medical device has been distributed to the following countries:
8 Comments
Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorised representative or the National Competent Authority that the content of this report is complete or accurate, that the medical device(s) listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or deterioration in the state of the health of any person.
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	fscaBackground: Un incident a eu lieu au CHR d'Orléans le 04/12/2017 où une couverture chauffante de réveil CR11 s'est partiellement consumée sur une surface de 5 cm X 10 cm. La couverture était suspendue sur un support mural. La déclaration de materiovigilance porte le N° R1720278 à l'ANSM.Au CHR d’Orléans, lorsque la couverture chauffante n’est pas utilisée sur un patient, elle est suspendue sur un bras de distribution articulé fixé au mur, muni de 2 crochets ajustés à l’écartement des poignées sur le grand coté de la couverture opposé à la sortie de câble.Cela conduit à avoir un pli, toujours au même endroit, entre la poignée et chaque extrémité de la couverture (photo N°1).Contrairement aux instructions de la notice d’utilisation, la couverture reste sous tension en permanence lorsqu’elle est suspendue, produisant un point chaud au niveau du pli. Pliures répétées strictement au même endroit et chaleur plus intense qu’en usage normal ont conduit à une fatigue entraînant la rupture du fil toronné en cupronickel à l’intérieur de la corde chauffante.Au moment de la rupture, un arc électrique s’est formé. Le tissu interne de la couverture s’est consumé sur un rayon de 2,5 cm autour de l’arc, la housse PVC a fondu dans les mêmes proportions. Rien n’a brûlé avec des flammes car tissu interne et housse PVC sont non-feu.Le système de détection de rupture de continuité n’a pas pu fonctionner immédiatement car la couverture étant suspendue, les sondes de températures étaient froides et donc la couverture ne régulait pas. A sa génération, un arc électrique est indétectable car l’impédance du circuit chauffant reste identique. Si la couverture est utilisée normalement (posée sur un lit), les sondes placées sous la couverture déclenchent la régulation très fréquemment, et lors du changement d’état (ordre de chauffe ou d’arrêt de chauffe), le système de détection de rupture d’élément chauffant fonctionne immédiatement et déclenche l’alarme.Le boîtier de commande a été testé et fonctionne tout à fait normalement. Nous imposons depuis nos origines le changement de la partie chauffante de tous nos dispositifs après 5 ans d’utilisation, justement pour éviter la rupture d’un conducteur ou de l’élément chauffant qui est inéluctable dans le cas de produits souples destinés à être pliés et dépliés plusieurs fois par jour. Depuis plus de 25 ans que les couvertures sont produites, nous n’avons jamais eu de problème d’arc électrique.Cet incident démontre un vieillissement accru dû à l’utilisation de la couverture repliée et en fonctionnement, tout en ayant l’ensemble des capteurs de température inopérants car la couverture est suspendue, c’est à dire un point chaud permanent au niveau du pli.Par ailleurs nous avions détecté en 2014 par le biais de quelques couvertures revenues en SAV pour panne que notre fournisseur de corde chauffante nous avait fourni un lot en 2013 sur lequel l’âme porteuse en silionne de verre comportait une enduction (d’après les dires du fournisseur pour éviter un glissement du fil cupronickel lors du toronnage) qui avait pour effet de provoquer une oxydation du fil cupronickel au niveau de points chauds, pouvant provoquer la casse de l’élément chauffant sans générer d’arc électrique car à chaque fois le système de détection de rupture de l’élément chauffant fonctionnait. Nous avons mis en place en 2015 une procédure de remplacement de l’élément chauffant sur toutes les couvertures revenant en SAV pour la maintenance préventive fabriquées avec ce lot si elles présentaient des signes de mauvaise utilisation, imposant un remplacement de la housse.
	fscaDescription: Si les couvertures chauffantes sont correctement utilisées, il n'y a aucun risque de rupture prématuré de l'élément chauffant avant la fin des 5 années d'utilisation où le remplacement de la couverture sera effectué.Toutefois, ne sachant pas si tous les utilisateurs respectent les instructions, notamment l'utilisation de la couverture sans pli lorsqu'elle est sous tension, nous préférons rappeler à titre préventif les 171 couvertures encore équipés de l'élément chauffant avec âme enduite à ce jour (20/12/2017). L'élément chauffant seul sera remplacé. (la couverture sera ensuite remplacée au terme de ses 5 années d'utilisation à partir de sa date de fabrication).
	fscaAdvice: Nous demandons par courrier recommandé à nos clients possédant au moins une couverture rappelée de ne plus utiliser les couvertures et de nous les renvoyer sans délai.Nous leur rappelons également de respecter les instructions d'utilisation, notamment d'utiliser toujours la couverture bien à plat, et de remplacer la couverture après 5 ans d'utilisation.
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	fscaTimeSchedule: Le rappel des produits concernés interviendra dès que l'ANSM nous aura donné son accord. Compte tenu des fêtes et congés de fin d'années, nous pensons que toutes les couvertures auront été traitées sous 10 semaines, c'est à dire à mi-Mars 2018.
	fscaAttachmentFSNEnglish: 0
	fscaAttachmentStatus: Draft
	fscaAttachmentFSNOther: 0
	fscaAttachmentFSNNational: 1
	fscaAttachmentFSNOtherText: 
	Austria: 
	Belgium: 
	Bulgaria: 
	Switzerland: 
	Cyprus: 
	Czech Republic: 
	Germany: 
	Danmark: 
	Estonia: 
	Spain: 
	Finland: 
	France: 
	Great Britain: 
	Greece: 
	Hungary: 
	Ireland: 
	Iceland: 
	Italy: 
	Liechtenstein: 
	Lithuania: 
	Luxembourg: 
	Latvia: 
	Malta: 
	Netherlands: 
	Norway: 
	Poland: 
	Portugal: 
	Romania: 
	Sweden: 
	Slovenia: 
	Slovakia: 
	Croatia: 
	Turkey: 
	distribution_all: 
	distributionOutsideEU: 
	additionalComments: 
	Signaturesfeld1: 
	btnPrint: 
	EMailSendenSchaltfläche1: 
	btnCheck: 



