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ALERTE IMPORTANTE DE SECURITE

Concerne : Articulotions Bros AC 2000 pour écloiroges opérotoire Mortin (ML, Morlux et Morled)

Conéion, le 23 Mors 2010

Modome. Monsieur.

Vous trouverez ci- joint un courrier d'olerte de lo société Kls Mortin concernont les ort iculotions des
bros de type AC 2000 des écloiroges opérotoires des gommes ML, Morlux el Morled.

Cette informotion est destinée oux étoblissements oyont foit  I 'ocquisit ion de ces équipements sur lo
oériode 2000-2006.

Notre quolité d'importoteur exclusif de lo morque Kls Moriin depuis Février 2005, nous omène à
envoyer cette communicotion égolement oux étoblissemenfs oyont foit  I 'ocquisit ion de ces
équipements ouprès de Loborotoire Fournitures Hospitolières sur lo période 2000-2005.

Assurez-vous que I ' informotion soit tronsmise à I 'ensemble des uti l isoteurs concernés de votre
étoblissement.
Veuil lez nous confirmer lo réception de lo présente notif icotion en nous retournont por télécopie le
formuloire joint ou 05.56.07.35.91 (Annexe 1).

Pour plus d' informotions, n'hésitez pos à nous contocier.

Poscol Dubourguois

Pièces jointes : Annexe I Formuloire de réception / Annexe 2 Liste des équipements concernés
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Annexe 2 :
numéros de série Ondal des bras à ressort Acrobat 20OO
concernes

Comment identif ier les numéros de série des bras à ressort Acrobat 2OOO
concernés :

La structure des numéros de série du fabricant est la suivante :

Exemple :

Signif icat ion :

0111 046 L9634

011 1 indique la famil le de produit
indique la date de fabrication
(04=mois,6=année)
est le numéro consécutif

Les bras à ressort avec les numéros de série suivants sont concernés :

Exempfe : AC 2000, 9 à 15 kg,3/S/7 pôles

Tous les bras à ressort AC2000, 9 à 15 kg, 3/5/7 pôles (exception faite de ceux de la
série ML) fabriqués entre janvier 2001 et avri l  20d6 et portant les numéros de série
00000 à 19635 doivent être contrôlés.

Par exemple, le bras à ressort AC2000 (9 à 15 kg, 3/5/7 pôles) portant le numéro de
série 0111 115 L7232 est concerné et doit être éontrôté (date-Oe fabrication :
novembre 2005).

En revanche, le bras à ressort AC2000 (9 à 15 kg, 3/5/7 pôles) portant le numéro de
série 011L 04619636 n'est pas concerné. Bien que sa date de fabrication (avri l
2006) se situe dans la période faisant l 'objet du contrôle, le numéro de série du bras
ne fait pas part ie de ceux mentionnés.

> 360'

Bras à ressort
Ondal (voir  p laque
siqnalétique)

Informations
supplémentaires

Numéro de série
le plus ancien
concerné

Numéro de série
le plus récent
concerné

AC2000, 9-15 kq FA910, N, 3/5/7 pôles 0111 011 0000 0111 046 L9634
AC2000. 7-t2 kq FA910, N, 3 pôles/7 pôles 0111 011 0000 0111 056 23105
AC2000, 12-18 kq FAg10, N, 3/5/9 pôles 0111 011 0000 0111 046 19529
AC2000, 1,5-3.5 kq FA910, N,3/7/9 pôles 0111 011 0000 0111 046 19479
AC2000, 9-15 kq FA910, N, 5 pôles,  sér ie ML 0111 011 0000 0111 066 25039
AC2000. 7-t2 ka FA910, N, 5 pôles, ML-TFT 0111 011 0000 0111 046 169s8
AC2000, 12-18 kq FAg10, N, 5 pôles, ML-TFT 0111 011 0000 0111 085 93277
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Gebriider MARTIN GmbH & Co. KG
Eclairages opératolres / Systèmes de
caméras / Unités d'alimentaflon plafonds

Werner Eisele
Phone (49) 746L / 706453

Alerte importante de sécurité produit

Contrôle de l 'art iculation avant du bras à ressort Ondal Acrobat 2OOO uti l isé àpartir de mars 2oo3 dans nos suspensions d'éclairages opératoires ML, marlux etmar LED' ainsi que dans nos systèmes de -bras poui moniteurs, camérâs et autreséquipements

Chers cl ients et ut i l isateurs,

Dans le cadre de nos procédures mondiales de survei l lance des produits et sui te à I 'a lerte de sécuri tépr-oduit lancée par notre fournisseur ondal Industrietechnik GmbH, il est de notre devoir de vousinformer que l'util isation des produit concernés oe ceunioèi ttannïN conformément à l,annexe 3 peut
qt-é^s-u!teJ-pour les patients et les utilisateurs des risques émanant du bras à ressort ondal Acrobat2000 (Ac2000) ut i t isé.

A-cette date, GebrÙder MARTIN n',a reçu aucun rapport de ses clients faisant état d,incidents liés à cedéfaut des bras à ressort Acrobat 200ô uulisés en itaison avec des gcrairaôes-àËeratoires et des brasde support commercialisés par Gebrûder MARTIN.

Notre fournisseur a cependant rapporté quelques rares cas de fractures de soudure de l,articulationavant,  ainsi  que l 'appari t ion d'une défai l lance de fat igue, c.-à-d. d,une fracture se dévelôpf i i  ; ; ; ; ; ;pér iode prolongée.

Le rapport d'enquête 1is. à notre disposition par ondal indique qu'en cas de rupture au niveau del'articulation, le corps de luminaire ou l'appareil monté sur le bras sera très probablement rattrapé et

Deutsche Bank Tui t l ingen:
BLZ 653 7OO 75 .Kto.  2 184 000
tBAN DE 25 6537 û075 0218 4OC0 oo
BIC DEUT DE SS 653
Kreissparkasse Tuttlingen :
BLZ 643 500 70 t( to,  10234
IBAN DE 15 6435 007010000 ct .o234
BIC SOLADE S1 TUT

Gebrùder Martin GrnbH & Co. KG
Ludwigstaler StraBe 132 D-78532 Tuttjif,gen
Postfach 6C D-78501 Tut|rngen
Tel +49 7461 706-0 .  Fax +49 7 461 706_193
infc@klsmaf i in com vvww klsmari in com
Registergericht; Stuttgart
Handelsregister:  HRA 45C196

Gesel lsc hafter, :
Kar l  Leibinger l -4ediz intechnik,
Stuckenbrock I \4edizrntechn ik

Geschâftsf i l rhrer Kar i  Leibinger
Persôniich haftende cesellschafteiin
lvlartin Verwaltungsgesellschaft mbH
Registergerichtr Stuitgart
Handelsregister:  HRB 4S0211
uSt - ld,-Nr :  Da 142930777
WEEE-Reg - f ' i r  40473755
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retenu par le câble interne du bras à ressort, Le rapport d'enquête d'Ondal mentionne une probabilité
de défaillance inférieure à 0,05 %o. Il ne peut cependant pas être exclu que le corps de luminaire ou
l'appareil monté sur le bras glisse vers le bas en oscillant, voire tombe si les câbles se rompent. Dans
ce cas, le risque de blessure pour le patient ou pour toute autre personne se trouvant à proximité
directe est important.

Recommandations relat ives à la sécuri té et à la manipulat ion jusqu'à la pr ise de mesures
corectives appropriées :

selon létat actuel de nos connaissances, il faut supposer qu'une fracture de lhrticulation du bras à
ressort est possible, en particulier lorsque le bras est soumis à une charge dans le cadre de la
manipulation ou du positionnement de l'éclairage ou d'autres équipements qu'il supporte. Afin de
minimiser les risques, nous vous prions donc instamment de déplacer l 'éclairage (ou tout autre
équipement monté sur le bras) et le bras à ressort avec précaution, en évitant d'util iser la force. La
pression exercée sur l 'articulation rotative inférieure du bras à ressort devrait être réduite au minimum
lors du pivotement de l 'éclairage ou d'équipements en direct ion de l 'axe central  de rotat ion. En
particulier lorsque le le bras horizontal rigide et le bras à ressort sont déjà complètement tendus et
forment une l igne horizontale -  ce qui génère un rayon maximum - aucune force supplémentaire ne
devra être exercée, ni  en direct ion de l 'axe central  ni  dans la direct ion opposée (radiale).  Au l ieu de
cela, vei l ler à ce que l 'angle entre le bras horizontal  r ig ide et le bras à ressort  soi t  infér ieur à 1800
(< posit ion pl iée >) avant de poursuivre le posit ionnement de l 'éclairage ou de tout autre équipement.

Nous vous prions de faire preuve de compréhension pour le fait que la mise en æuvre de mesures
correctives appropriées de plus grande envergure prendra un certain temps, en raison du grand
nombre d'installations potentiellement concernées.

Entre-temps/ pour minimiser les r isques, Gebrûder MARTIN doit  vous demander de prendre une
mesure prévent ive consistant à contrôler dans les plus brefs délais tous les bras à ressort  Ondal
AC2000 concernés. I l  s 'agi t  de contrôler tous les systèmes que Gebrûder MARTIN vous a l ivrés.

Les numéros de sér ie Ondal des bras à ressort  Ondal Acrobat 2000 concernés sont spécif iés dans
l 'annexe 2.
Les références des produits potentiellement concernés de Gebrûder MARTIN sont mentionnés dans
l 'annexe 3.
Vous trouverez dans l'annexe 4 une vue d'ensemble des factures concernant les produits
potentiellement concernés que nous vous avons livrés,

Veui l lez vous assurer que vos cl ients (si  vous êtes vendeur spécial isé) ou vos ut i l isateurs, ainsi  que
tous les col laborateurs concernés, prennent connaissance de la présente alerte de sécuri té produit  et
des instruct ions ou'el le cont ient.

Le bras à ressort pourra continuer à être utilisé si aucune fissure n'est détectée lors du contrôle
conformément à l'annexe 1. Si une fissure s'est formée, le bras à ressort concerné ne devra plus être
utilisé. Dans ce cas, prière d'informer immédiatement notre service après-vente.

Veuillez remplir l 'accusé de réception de l'alerte de sécurité produit ci-joint et le renvoyer par fax au

05 56 07 35 91

Gebtûder Martin Gmbl-{ & Co. KG
Ludwigstalei  SiraBe 132 D.78532 Tut i l ingen
Postfach 60 D-78501 Tutt l tngen
Tet +49 l461 706-0 -  Fax +49 7461 706- i93
info@klsmart in ccm vrww klsmart in,conr
Registergericht: Stutigart
Handelsregister:  HRA 450196

Gese I  lschafter;
Kar l  re ib inger lVledizrniechnik,
Stuckenbrock lMed iz intechnik

Geschâftsfùhrer :  Kar l  Leibinger
Persônl  ich hafrende Gesel lschafter in:
Martin Vervr'altungsgesellschaft mbH
Regrstergericht: Stuftgart
Handeisregister:  HRB 450711
USt - ld -Nr I  Da 742930777
$/tEE-Reg -Nr 40473755

Deutsche Bank Tut i l ingenr
BLZ 653 700 75 Kto,  2 184 000
IBAN DE 25 6537 0075 0218 4000 00
BIC DEUT DE SS 653
Kreissparkasse Tuttl i ngen :
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rBAN DE 15 6435 007q41000 OIO234
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Nous nous excusons 
-pour les inconvénients que vous subissez. Les mesures mentionnées sontpréventives, lbbjectif éiant oe!arà"tir'Ë re.riitË oL-p.'tiuiiJ.or,n" cele des utirisateurs.

Nous vous remercions dhvance pour votre compréhension et votre coopération.

Cordialement

Gebrûder Martin GmbH & Co. KG
Une société de KLS Maftin Grouo
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Dr. Ingo Haæ _----

Direct ion de gest ion produits l ) i recr inn ;É., ,
Ecrairages opératoires / sysrèmes de ..rur:i;ttion,asFuËance 

de la qualité / Laboratoire

Unités d'alimentation plafonds

Gebrûder Filartin GmbH & Cc. KG

Registergericht : Stutigart
Handelsregister:  HRA 450196

Gesel ischafter:
Kar l  Leibinger Medizintechnik,
Stuckenbrock Medizintechnik

Geschàf isf  ûhrer:  Kart  Leibinger
Persônlich haftende Gesellschafterin:
Marti n Verwâltungsgesellschaft mbH
Regrstergericht: Stutigart
l landelsregister:  HRB 450711
USt - ld -Nr :  DE 142,030777
wEEE-Reg - i r i r ,  4a47 37 55

Deutsche Bank Tutt l ingen :
BLZ 653 700 75 Kto_ 2 184 OO0
IBAN DE 25 6537 OO75 0218 4OOO OO
BIC DEUT DE SS 653
Kreissparkasse Tutili ngen;
BLZ643 5OO 70 .  Kto.  LOZ34
rEAN DE 15 6435 007cpoo0 oi02 34
BIC SOLADE S] TUT
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Biomql s.A.s
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Direction Fronce

Avenue Ferdinond de lesseps .Z.l Actipolis. 3361 0 CANÛAN

Té1, +33 (0)5 5607 107l.Fox +33 l0)5 56 0735 9r
co n lo c l@ b io mol.so s. f r

FAX DE REPONSE
à renvover au 05 56 07 35 91

BIOMAT SAS / KLS MARTIN

Par la présente, nous confirmons :

1) avoir reçu Ia lettre ( ALERTE IMPORTANTE DE SECURITE

PRODUIT >, datée du23l03ll0, qui inclut les annexes 1 et 2 ;

2) que nous contrôlerons immédiatement tous les bras à ressort Acrobat 2000

livrés et concernés conformément aux instructions données dans I'annexe

et informerons les utilisateurs concernés.

Fait à
Le

Nom, signature et cachet de l'établissement
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