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Consigne importante de sécurité !!! 

Bilirubinomètre de Dräger JM-103 - Affichage de la valeur en dehors de la plage de mesure 

 

Mesdames, Messieurs,

 

Notre surveillance post-commercialisation permanente a révélé que la méthode appliquée par le 

bilirubinomètre JM-103 pour indiquer qu'une mesure prise est hors plage (supérieure à la plage 

de mesure prévue par le dispositif) posait problème à certains utilisateurs. Ainsi que cela est 

décrit dans à la notice d'utilisation et dans les supports de formation du dispositif, le 

bilirubinomètre JM-103 affiche un "- - qui clignote si la mesure est hors plage. La valeur haute de 

plage de mesure est 340 pmo1/1/ 20 mg/dl. 

 

De manière proactive, nous avons décidé d'ajouter une étiquette sur le dispositif, destinée à 

rappeler aux utilisateurs la signification du "- - -" clignotant. 

 

Nos bases de données indiquent que votre établissement possède un ou plusieurs 

bilirubinomètres JM-103. Pour apposer l'étiquette sur votre/vos dispositif(s), veuillez-vous reporter 

aux instructions correspondantes. Veuillez-vous assurer que l'ensemble des dispositifs dans votre 

établissement soient étiquetés, conformément aux instructions, et ce dans les meilleurs délais. En 

cas de questions, n'hésitez pas à prendre contact avec Dräger Service. 

  

Nous souhaitons souligner le fait que le bilirubinomètre JM-103 n'est pas conçu pour être 

utilisé comme appareil de détection autonome pour le diagnostic de l'hyperbilirubinémie. Il 

sert d'appareil de détection conjointement à l'observation d'autres signes cliniques et des 

mesures de laboratoire effectuées par le personnel de médical formé. Nous 

recommandons d'utiliser le nomogramme du bilirubinomètre transcutané (TcB) de Maisels 

(cf. le modèle de protocole d'utilisation d'échantillons joint en annexe), en combinaison 

avec les facteurs de risques en vue de décider de procéder ou non à une analyse de sang. 
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Veillez à ce que dans votre environnement clinique, les utilisateurs soient formés à l'utilisation des 

équipements et à ce que les processus cliniques soient organisés de telle sorte que le dispositif 

ne soit pas utilisé comme un dispositif de diagnostic. En cas de doutes, par exemple, s'il n'est pas 

possible d'évaluer les facteurs de risque, il faut effectuer une analyse de sang. Les facteurs de 

risques établis par la Directive de l'American Academy of Pédiatriques sont résumés dans le 

modèle de protocole d'utilisation d'échantillons joint en annexe ainsi que dans la méthode 

recommandée pour utiliser le dispositif comme prévu dans un environnement clinique. 

 

Nous vous prions également de confirmer la réception de cette consigne importante de sécurité la 

ainsi que la mise en œuvre des mesures nécessaires avec la feuille en annexe ou par e-mail à 

quality.ch@draeger.com. 

 

Si vous avez d'autres questions concernant l'utilisation prévue des dispositifs ou si vous avez 

besoin d'une formation supplémentaire, n'hésitez pas à prendre contact avec nos spécialistes 

d'applications. 

 

Dräger est attentif à la satisfaction des clients et à la sécurité des patients. Nous regrettons les 

désagréments liés à cette opération et vous remercions pour votre compréhension et votre 

coopération. 

 
Cordialement 

Dräger Schweiz AG

 

 

 
Jürg Kaltenrieder  Claudia Tschannen 
Servicemanager  Quality Manager 

 

 

 

Pièces jointe : 

- Modèle de protocole d'utilisation d'échantillons : Protocole d'utilisation d'échantillons pour le 
bilirubinomètre de Dräger JM-103 

- Label 

- Accusé de réception 
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Instructions de placement d'étiquettes 

 

Assurez-vous que l'appareil est nettoyé avant l'application de l'étiquette conformément aux 

instructions d'utilisation.  

 

 

 

 

 

 

 

 

Placement de l'étiquette comme indiqué sur l'image (référence uniquement). 

  

Mesure hors 
plage de mesure 

>340 µmol/L 
>20,0 mg/dL 
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JM-103 - Konica Minolta/Air-Shields 

 

Mesure hors 
plage de mesure 

>340 µmol/L 
>20,0 mg/dL 



 

 
 

Accusé de réception - Consigne importante de sécurité ! 

Concerne :  

Bilirubinomètre de Dräger JM-103 - Affichage de la valeur en dehors de la plage de mesure 

Utilisation prévue du bilirubinomètre Dräger JM-103 (selon mode d’emploi) : 
Cet appareil est destiné à un usage en milieu hospitalier ou dans des cabinets de médecin sous 
la supervision d'un docteur ou selon ses directives pour aider les cliniciens à surveiller les 
nouveau-nés.  

Cet appareil ne peut pas être utilisé comme dispositif de dépistage autonome pour le diagnostic 
de l'hyperbilirubinémie. Il doit être utilisé en association avec d'autres signes cliniques et mesures 
biologiques.  

Les nouveau-nés chez qui les tests effectués à l'aide du bilirubinomètre ont révélé la présence 
d'une hyperbilirubinémie doivent être évalués par leur(s) médecin(s) pour une prise en charge 
appropriée.  

La concentration de bilirubine chez un nouveau-né spécifique doit être confirmée par 
d'autres méthodes, telles que la bilirubine sérique, avant de décider d'un traitement. 

Par la présente, nous confirmons la réception de la consigne importante de sécurité. Tous les 
utilisateurs ont été informés du contenu de la consigne de sécurité et de l'utilisation prévue du 
JM-103 mentionné ci-dessus. Les étiquettes ont été placées sur l'équipement. 

Client :  ................................................................................................................  

  ................................................................................................................  

  ................................................................................................................  

 

Nom (en lettres moulées):  ..............................................................................................................   

Fonction :  ................................................................................................................  

Signature :  ................................................................................................................  

Date:  ................................................................................................................  

Remarques:  ................................................................................................................  

 

Veuillez envoyer l’accusé de réception par courrier ou e-mail à l’adresse suivante : 

Merci beaucoup! 

 
Dräger Schweiz AG 
Quality Management 
Waldeggstrasse 30 
3097 Liebefeld 
 
Fax: 058 748 74 01 
E-Mail: quality.ch@draeger.com 



 
 

Bilirubinom ètre Dräger JM- 1 0 3  
 

Modèle de protocole pour ut ilisat ion des résultats de 
m esure 

 
 

Dom aine d'applicat ion 
 
Le protocole d'ut ilisat ion des résultats de m esure est  fourni à t it re d'exem ple, 
afin de sim plifier la créat ion d'un protocole rat taché à un ou plusieurs 
bilirubinom èt res Dräger JM-103.   
 

Descript ion et  dom aine d'applicat ion 
 
Le bilirubinom èt re Dräger JM-103 est  un appareil d'analyse de l' ictére chez 
les nouveau-nés.  Le bilirubinom èt re JM-103 fournit  une m esure 
t ranscutanée du taux de bilirubine en m g/ dL ou µm ol/ L, ce qui perm et  
d'ident ifier les nouveau-nés qui ont  besoin d'une m esure de la bilirubine 
sérique. * 1 
 
Le bilirubinom èt re JM-103 convient  aux nouveau-nés :  
 

• ≥ 35 sem aines gestat ionnelles ou plus à la naissance * 2 
• âgés de m oins de 14 jours 
• non soum is à une photothérapie ou n'ayant  pas été soum is à une 

photothérapie ou une t ransfusion totale 
 
 

Analyse de l'hyperbilirubinm ie 
 
Associé à une analyse systém at ique des facteurs du r isque 
d'hyperbilirubiném ie, le bilirubinom èt re Dräger JM-103 ident ifie les nouveau-
nés présentant  un r isque accru d'hyperbilirubiném ie grave dans les sept  
jours après la naissance et  nécessitant  éventuellem ent  une surveillance 
ét roite. 
 
Deux protocoles sont  proposés pour le bilirubinom èt re Dräger JM-103 afin de 
surveiller l'hyperbilirubiném ie.  L'un des facteurs est  basé sur les r isques, 
l'aut re sur une analyse globale. 
 
 
 
 



1 . Facteurs de r isque 
Le r isque d'hyperbilirubiném ie devrait  êt re cont rôlé à l'aide du 
bilirubinom èt re JM-103 chez les nouveau-nés présentant  les facteurs de 
r isque suivants * 3:      

• Jaunisse dans les 24 prem ières heures (envoyer le TSB au laboratoire)          
• Groupe sanguin incom pat ible/ + DAT (envoyer le TSB au laboratoire)  
• Jaunisse visible 24 heures après la naissance       
• ≤ 38 semaines gestationnelles           
• Ecchym ose/ Ventouse obstét r icale/ Céphalhém atom e              
• Allaitem ent            
• Alim entat ion inadéquate/ perte de poids excessive                       
• Frat r ie avec jaunisse    
• Origine d'Asie de l'Est      
• Groupe ethnique const ituant  un r isque de déficit  en G6PD (sexe 

m asculin afro-am éricain, grecque/ m éditerranéen, italien, personnes 
issues du Moyen-Orient )  

 
Ut ilisat ion associée aux facteurs de r isque .  Les nouveau-nés présentant  
des facteurs de r isque devraient  êt re surveillés à l'aide du bilirubinom èt re 
Dräger JM-103 avant  leur sort ie de l'hôpital, ou plus tôt  en cas de 
m anifestat ion de la jaunisse.  
 
2 . Analyse universelle  
  
Cont rôler tous les nouveau-nés à l'aide du bilirubinom èt re JM-103 avant  
qu'ils quit tent  l'hôpital.  Rem arque :  les nouveau-nés souffrant  d'une 
jaunisse au cours des 24 prem ières heures, devraient  êt re cont rôlés 
im m édiatem ent . Rem et t re une bilirubine sérique au laboratoire d'analyse. 

 
Procédure de test  

 
Préparer le  bilirubinom ètre JM 1 0 3  -  Effectuer la  procédure de 
contrôle quot idien avant  de lancer les opérat ions. 

 
1. Ret irer le bilirubinom èt re JM-103 de la stat ion de synchronisat ion. 
2. Presser la touche Reset  et  tourner sim ultaném ent  la touche de m ise 

en m arche. 
3. À l’apparit ion de CHE, relâcher la touche Reset . 
4. Rabat t re le couvercle du cont rôleur, qui se t rouve sur l'unité de 

chargeur. 
5. Poser la pointe du bilirubinomèt re perpendiculairem ent  au cercle de 

lecture du cont rôleur.  Presser jusqu'au déclenchem ent  d'un déclic 
audible.  
 
 



6. L'affichage écran affichera alternat ivem ent  les valeurs « L » ( long, 
représenté par un point )  et  « S » (court ) . Le bilirubinomèt re devra lire 
une valeur d’1 unité supérieure ou inférieure par rapport  aux valeurs 
de référence indiquées sous le couvercle du cont rôleur.  Dans ce cas, 
l'appareil est  opérat ionnel. Dans le cas cont raire, net toyer la pointe et  
réessayer. Si les valeurs cont inuent  d'êt re en dehors de la plage 
adm issible, ne pas ut iliser l'appareil ( contacter le service clientèle 
Dräger) . 

 
Effectuer une m esure t ranscutanée de bilirubine ( TcB) . 
 

1. Net toyer la pointe de la sonde à l'aide d'un chiffon im prégné d'alcool. 
 

 
 

2. Allum er l’appareil et  noter le nom bre de m esures indiqué à l’écran (n-1 
signifie une m esure, n-3 signifie t rois m esures etc.) . Si le 
bilirubinom èt re était  réglé pour prendre plus d’une m esure et  établir  
une m oyenne des résultats (n-2 divisé par n-5) , les let t res AVG 
s'afficheront  à l’écran. 

 

  
 



3. Sélect ionner le site de m esure :  
Soins intensifs nouveaux-nés/ Pédiat r ie/ Maternité – il est  recom m andé 
de préférer le m ilieu du sternum  du nouveau-né au front . 
 
Cabinet  m édical/ Clinique/ Cent res m édicaux sans 
hospitalisat ion/ Urgences – n'ut iliser que le m ilieu du sternum  du 
nouveau-né. Just ificat ion:   ces nouveaux-nés ont  quit té l'hôpital et  
leurs visages ont  été exposés à une lum ière du soleil plus am biante.  
 

 
 
 

4. Posit ionner la pointe du bilirubinom ètre JM-103 à plat  cont re la peau 
du bébé, sans l' incliner ,  et  presser légèrem ent  jusqu'à ce que vous 
entendiez un déclic. Eloigner le bilirubinom èt re JM-103 de la peau 
ent re les m esures et  pat ienter jusqu'au déclenchem ent  du tém oin vert  
PRÊT. Effectuer le nom bre de m esures nécessaire. 

 



I nscrire le  résultat  sur le  nom ogram m e de bilirubine t ranscutanée 
( Réservé aux nouveau- nés âgés de m axim um  9 6  heures) * 4  

 
 
L'âge du bébé est  indiqué en heures sur l'abscisse.  Suivre cet te ligne le long 
de l'ordonnée pour arr iver au point  indiquant  la valeur de bilirubine 
t ranscutanée auparavant  m esurée.  Tracer un pet it  cercle au point  
d'intersect ion de ces deux valeurs.  Vous obtenez alors la plage de 
percent iles à laquelle appart ient  la valeur TcB du bébé.  
 
Dans l'exem ple présenté ci-dessus, le TcB du bébé est  de 10 m g/ dL à un âge 
correspondant  à 50 heures.  Ceci place le bébé au seuil du 95ème percent ile.  
[ I l est  recom m andé de déterm iner le TSB de ce bébé.]  
 
Veuillez consulter la réglem entat ion sur les opérat ions de rout ine de vot re 
service, indiquant  quand expédier une bilirubine sérique totale au laboratoire 
et / ou t ransm et t re ces résultats TcB au m édecin responsable du pat ient . 
 
Les m esures supplém entaires du TcB devraient  êt re égalem ent  reportées sur 
le graphique afin d'ident ifier une tendance inhabituelle com m e une 
augm entat ion rapide de TcB.   
 

  



 
 

Validat ion des com pétences du personnel 
 

Le personnel m édical, responsable des tests effectués à l'aide du 
bilirubinom èt re JM-103 doit  avoir suivi une form at ion adéquate avant  
d'ut iliser le disposit if dans un cadre thérapeut ique.  La form at ion devrait  se 
présenter com m e suit :  
 

1. Le personnel responsable de l'ut ilisat ion du bilirubinom ètre JM-103 
devra assister à une dém onst rat ion du JM-103 effectuée par un 
ut ilisateur expérim enté OU devra visualiser la vidéo de form at ion sur 
le bilirubinom èt re JM-103.  Les débutants devront  également  lire les 
inform at ions fournies dans la not ice d'ut ilisat ion. 

2. Les débutants effectueront  des tests sur t rois bébés en présence de 
l'ut ilisateur expérim enté du JM-103 et  com pléteront  la check- list  de 
form at ion jointe à ce docum ent . 

3. La form at ion suivie sera docum entée dans le dossier personnel du 
collaborateur de l'établissem ent  hospitalier. 

 
 

Validat ion du nouveau disposit if ou du disposit if soum is à  un 
entret ien 

 
I l est  recom m andé aux ut ilisateurs de valider le bilirubinom èt re JM-103 sur 
leur groupe de pat ients avant  de l'ut iliser dans un environnem ent  hospitalier. 
I ls pourront  par ex. effectuer des m esures de bilirubine t ranscutanée à l'aide 
du bilirubinom èt re sur les bébés concernés par une analyse de la bilirubine 
sérique en laboratoire. Le laps de tem ps ent re les lectures de bilirubine 
t ranscutanée et  l'échant illon sanguin ne devrait  pas êt re supérieur à une 
heure. 
Enregist rer la valeur m esurée avec les résultats de la bilirubine sérique 
dispensés par le laboratoire sur un form ulaire de sauvegarde des données, 
sim ilaire à l'écrit  j oint  à ce docum ent . 
Lorsque vous avez collecté suffisam ment  de valeurs sim ultanées m esurées à 
l'aide du bilirubinom èt re et  de la bilirubine sérique, vous pouvez ut iliser ces 
inform at ions pour établir  un protocole sur l'ut ilisat ion du bilirubinom èt re 
dans vot re établissem ent . 
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Bilirubinomètre Dräger JM-103 Formulaire de sauvegarde des 
données  
 
Veuillez inscrire le N° de série de votre bilirubinomètre #: 
____________________________ 
Site des mesures effectuées à l'aide du bilirubinomètre :__________________________ 
 

 
- Patient # 
- Âge (en heures) &  
- Couleur de peau 

 
Lecture 
JM-103 
TcB 

 
Heure / 
Date de la 
lecture JM-
103* 

 
Analyse de 
bilirubine 
sérique 
Résultat 
TSB 

 
Heure/ Date 
de la prise 
de sang* 

 
Initiales du collaborateur et 
commentaires : 

1      

2      

3      

4      

5      

6      

7      

8      

9      

10      

11      

12      

13      

14      

15      

16      

17      

18      

19      

20      

21      

22      

23      

24      

25      

26      

27      

28      

29      

30      

31      

32      

33      

34      

35      
*Le laps de temps entre les lectures de bilirubine transcutanée et l'échantillon sanguin ne devrait pas être supérieur à une heure. 90
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