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Field Safety Notice / Avis de sécurité 
 

 

sleep•safe harmony (article no. M206001) – Risque 
potentiel de surcharge hydrosodée en mode de 
traitement pédiatrique 

Date: 03 Juin 2026 

Cher(e) client(e), 

Dans le cadre de notre surveillance continue du marché, Fresenius Medical Care 
(FME) met à jour la notice d’utilisation (IFU) de notre dispositif sleep•safe harmony 
(SSH). Cette mise à jour inclura un avertissement concernant le risque potentiel de 
surcharge hydrosodée pouvant survenir en mode de traitement pédiatrique avec des 
volumes d’injection compris entre 100 ml et 500 ml, typiquement utilisés pour le 
traitement des nourrissons et des jeunes enfants. 

L’interaction des paramètres patient liés au volume, tels que le volume résiduel intra-
péritonéale autorisé et la gestion du temps, peut influencer la génération 
d’ultrafiltration, le volume drainé et in fine l’efficacité du traitement. Une rétention 
hydrosodée peut entraîner une surcharge hydrosodée, conduisant à une prise de 
poids et à des complications cliniques potentielles associées liées à cette surcharge 
hydrosodée, telles que l’hypertension artérielle, l’œdème pulmonaire et d’autres 
complications cardiovasculaires. 

Afin de minimiser le risque de surcharge hydrosodée pour cette catégorie de 
population sensibles à toute dysrégulation du métabolisme hydrosodée avec des 
volumes d’injection faibles, les mesures suivantes doivent être appliquées :  
 
1 . Renforcer la surveillance du patient : 
 o Surveiller étroitement le poids du patient, la pression artérielle et 

l’état hydrosodée en vous aidant si besoin d’une bio impédance en 
sus de la clinique et la biologie 

o Surveiller attentivement les variations du volume d’ultrafiltration 
attendu  

o Mettre en œuvre immédiatement des actions cliniques en cas de 
diminution significative de l’ultrafiltration ou de signes cliniques de 
surcharge hydrosodée. 
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2. Ajuster le paramètre de volume résiduel autorisé 
 o Modifier le paramètre par défaut de 35 % pour le « volume résiduel 

autorisé » vers une valeur plus faible (par exemple 15 % ou 10 % 
selon le cas) sur l’appareil sleep•safe harmony  

 
3. Envisager un drainage manuel et/ou supplémentaire 

 o Envisager l’utilisation d’un « drainage manuel » ou la mise en œuvre 
d’une stratégie de « drainage supplémentaire » conformément aux 
recommandations cliniques établies et aux besoins du patient  

 

Veuillez transmettre ces informations à tous les professionnels de santé de 
votre établissement qui traitent des patients avec sleep•safe harmony en 
utilisant l’option PÉDIATRIQUE.  

Fresenius Medical Care est en cours de mise à jour de la notice d’utilisation. En 
complément un document additionnel à l’IFU vous sera transmis prochainement. 

Un représentant FME vous contactera prochainement afin de vous transmettre 
cette fiche complémentaire et de proposer une formation dédiée. 

Nous vous présentons nos sincères excuses pour tout désagrément que cela pourrait 
occasionner. Le bon fonctionnement de l’appareil sleep•safe harmony est confirmé et 
son utilisation reste sûre. 

Fresenius Medical Care s’engage à garantir que ses produits et services répondent 
en permanence aux normes les plus élevées de qualité et de sécurité pour les patients 
et les professionnels de santé. 

Veuillez diffuser cet avis de sécurité à toutes les personnes concernées au sein 
de votre organisation. 

Pour toute question complémentaire, n’hésitez pas à contacter : 

Lamia BELARBI 

affaires.pharmaceutiques@freseniusmedicalcare.com 

 

Bien cordialement, 

Lamia BELARBI 

LOCAL SAFETY OFFICER FRESENIUS MEDICAL FRANCE 
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