Avis de sécurité urgent

Objet: Rappel des consignes de sécurité pour l'utilisation des lits Dynamis™
et Gerialit™
fabriqués entre octobre 1995 et juin 2001 équipés d'un systeme électrique DEWERT
(consignes non applicables aux lits fabriqués entre juin 2001 et janvier 2009 équipés
du systeme électrique SKF)

N° d’identification FSCA : Mod 466

Type d’action : Notification

Date : 29 mars 2012

A: Directeur général
Gestionnaire de la sécurité
Administrateur de I'établissement
Ingénieur de I'établissement
Responsable de la vigilance
Ingénierie biomédicale
Officier de liaison des dispositifs médicaux

Dispositifs concernés :

Modéles : LI146B1, LI146D1, LI147B1, LI1147D1,
L1148B1, LI148D1, LI150A0, LI163B1,
LI163C1, PRS0128, PRS0199, PRS0201,
PRS2001

Dates de fabrication : Lits Dynamis™ et Gérialit™ fabriqués entre
octobre 1995 et juin 2001

Contexte :

Hill-Rom vous informe d’'un potentiel défaut de sécurité concernant les lits modéle
Dynamis et Gerialit, fabriqués et livrés entre octobre 1995 et juin 2001 et équipés d'un
boitier de commande Dewert. Une élévation non voulue du plan de couchage,
pouvant étre suivie d’un retour brutal en position basse, peut survenir lorsque le lit est
est branché sur l'alimentation électrigue. Nous publions aujourd’hui ce bulletin pour
des raisons de sécurité et vous rappeler, a vous et a votre personnel soignant,
d'éviter de laisser vos bras, vos mains et vos jambes sous le lit, ou de laisser
quiconque se glisser sous le lit.

AVERTISSEMENT :

Veillez & ce que le personnel médical, les aides-soignants et les visiteurs ne se
retrouvent pas a un endroit exposé a la chute brutale du plan de couchage en position
basse. Il y a un risque réel de grave blessure ou de mort.
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Identification du produit Dewert/SKF :

Les lits Dynamis™ et Gérialit™ ont été équipés de deux systémes électriques issus de deux
fabricants différents (Dewert ou SKF). En conséquence, sachez que le présent bulletin
concerne uniquement les appareils Dewert (facilement reconnaissable a leur fonction de
verrouillage ; voir ci-dessous).

Les lits équipés de
contréleurs de la
marque SFK ne sont
PAS concerné par le
présent bulletin.

Les lits équipés de
contréleurs de la

marque Dewert
4 —_— \/ SONT concernés.
9@64
B@G _g
G@G ﬁ@ﬁ :
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Mesure a prendre :

1. Afin de limiter au mieux le risque d'accident, HillFRom demande que des
etiquettes de sécurité soient collées de chaque coté du lit pour avertir les
personnes qu'il ne faut pas mettre ses mains a certains endroits et ne pas se
glisser sous le lit. (Voir page suivante pour I'emplacement des étiquettes). Les
étiquettes seront expédiées ultérieurement

2. Veuillez compléter puis nous retourner le formulaire ci-joint pour accuser
réception du présent avis de sécurité et des mesures a prendre.
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Emplacement des étiquettes

Diffusion du présent avis de sécurité :

Veuillez transmettre cet avis a toutes les personnes concernées de votre organisation
et/ou de l'organisation ou les lits ont été transférés.

Veuillez contréler l'application de cet avis et de ses mesures de sécurité aussi
longtemps que nécessaire pour garantir l'efficacité des mesures correctives
préconisées.

Personne-ressource:

Si vous avez des gquestions a propos de cet avis, veuillez prendre contact avec le
service technique d'Hill-Rom de votre région conformément a la liste ci-jointe.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos sentiments distingués,

Assistance technique Hill-Rom

Annexe : Accusé réception, DS122RD
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Technical Support Contact Information

Austria;

Canada:

Central & Eastern European Region:

France:

Germany:

Ireland:

Italy:

Middle East & Africa Region:
Netherlands:

Nordic Region: (Sweden, Norway,
Denmark, Finland, Iceland)
Spain:

Switzerland:

United Kingdom:

United States:

All other countries for support of
products manufactured in the US:

All other countries for support of

products manufactured outside the US:

Tel: 0810 00 10 23 — Fax: + 43 (0)224 328550 - 19
e-mail: austria@hill-rom.com

Tel: 800-267-2337 (8 am —5 pm ET (New York
time))
e-mail: jeff.moorehead@hill-rom.com

Tel: +48 (0)692 414 826 — Fax: +44 (0)870 137 1872
e-mail: karolina_fenicka@hill-rom.com

Tel: +33 (0) 689479629 — Fax: +33 (0) 561568903
e-mail: franck.hennig@hill-rom.com

Tel: +49 (0)2152 144 255 — Fax: +49 (0)2152 144 105
e-mail: germany.customer.care@hill-rom.com

Tel: +353 (0)1 413 6005 — Fax: +353 (0)1 413 6050
e-mail: dublin.sales@hill-rom.com

Tel: +39 02 950542 95 — Fax: +39 02 950543 26
e-mail: assistenza_tecnica@hill-rom.com

Tel: +9714 (0)4-8816818 — Fax: +9714(0)4-8812357
e-mail: trescilla_dsouza@hill-rom.com

Tel: +31 (0)347 32 35 32 — Fax: +31 (0) 347 32 3500
e-mail: info_nl@hill-rom.com

Tel: +46 (0)8 564 353 60 — Fax: +46 (0)8 564 353 61
e-mail: se.marketing@hill-rom.com.se

Tel: +34 (0)902 193 423 — Fax: +34 (0)93 666 55 70
e-mail: asistencia@hill-rom.com

Tel: 0848 81 15 30 — Fax: + 41 (0)21 7062132
e-mail: swiss_hotline@hill-rom.com

Tel: +44 (0)1530 411000 — Fax: +44 (0)1530 562029
e-mail: uk.customer.care@hill-rom.com

Tel: 800-445-3720 (8 am —5 pm ET (New York
time))

Tel: 812-934-1348 (8 am —5 pm ET (New York
time))
e-mail: gary.lakes@hill-rom.com

Tel: +33 (0)2 97 50 92 45
e-mail: leny.rodriguez@hill-rom.com
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