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ETABLISSEMENT X
A l'attention du directeur d’établissement
et du correspondant de matériovigilance

Amiens, le

Par fax et par courrier

Objet : Avertissement de risgue potentiel sur les barriéres référence : GF830 - GF820
- GE752V3 - GF753V3

Madame, Monsieur, cher client(e)

La SARL MEDILINDUSTRY, dont les coordonnées figurent en-téte du présent courrier, a
repris, a compter du 1° juillet dernier, I'exploitation du fonds de commerce de la SAS
MATIFAS, en redressement judiciaire.

Elle a été informée, par la SAS MATIFAS, de l'existence d'un risque de rupture de ses
barrieres de type V3, références : GF830 - GF820 - GF752V3 - GF753V3, sur lequel elle
souhaite communiquer sans délai.

En effet, un taux de rupture de I'ordre de 4% a été constaté sur ce type de barrieres, dotées
de mats en matériau composite : vous trouverez ci-joint une photographie du produit
concerné et du point de rupture potentiel.

Les ruptures constatées seraient dues a des efforts trop importants au niveau du point de
rotation des mats en matériau composite. L'utilisation de produits de nettoyage a base
d’éthanol favoriserait la rupture de cette piece.

Nous attirons votre attention sur le fait qu’une rupture peut entrainer la chute d’'un patient.

Afin d’éviter tout accident de ce type, la SARL MEDILINDUSTRY vous demande d’adopter
la démarche suivante, en accord avec 'AFSSAPS :

1) Procéder a une vérification systématique des barrieres de lit afin d’écarter les
barriéres fragilisées.



2) Attirer l'attention de vos services sur ces risques potentiels de rupture afin de
détecter les fissures avant qu’une rupture ne survienne;

La SARL MEDILINDUSTRY vous adressera, a ses frais, une barriere de remplacement en
métal pour toute barriere de type V3 rompue ou fissurée dans les six mois a venir (c’est-a-
dire jusqu’au 31/01/2008).

Par ailleurs, la SARL MEDILINDUSTRY vous proposera des conditions particulieres pour le
remplacement de votre parc de barrieres de type V3 par des barrieres métalliques.

Nous vous remercions d’adresser directement vos demandes a notre service apres-vente,
qui vous assistera dans ces démarches :

Monsieur Cosson
Tél: 03.22.33.52.62
Fax : 03.22.89.11.72

Nous regrettons les désagréments engendrés par cette situation, et vous remercions de
votre compréhension de cette action, qui vise a garantir la sécurité des patients et la
satisfaction de nos clients.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, cher client(e), en I'assurance de nos
salutations dévouées.

J.Clichy
Directeur Qualité et services



ANNEXE

Objet : Avertissement de risque potentiel sur les barriéres référence : GF 830-
GF 820-GF752V3-GF753V3

Produit concerné : mats en matériau composite

Référence : GFA 02487 (mat coté pied) et GFA 02488 —mat coteé téte)

Localisation de la rupture ou des fissures :




