Avis de sécurité
Objet : Lit électrique Hill-Rom™ 900—Rallonge de chassis de lit en option

N° d’identification FSCA : Mod 1201
Type d’action : Modification d’'un appareil

Date : 11 février 2013

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

Dispositifs concernés :

Modeéles : HR900A avec rallonge de chassis de lit en
option

Numeéros de série concernes : HRP001435410 a HRP002027395

Dates de fabrication : entre le 1 juillet 2010 et le 31 mars 2011

Contexte :

Hill-Rom a remarqué que certains lits électriques HR900 présentent un risque pour
la sécurité. La rallonge de chassis de lit en option peut ne pas se verrouiller
correctement lorsqu'elle est completement déployée. Le panneau de pieds ou la
rallonge peuvent alors se détacher du lit et tomber sur le sol. Ceci représente un
risque de blessure pour le personnel soignant.

Mesures a prendre :

Un représentant de Hill-Rom va prendre contact avec vous pour fixer un rendez-
vous et réparer les lits concernés.

Avant notre visite, nous vous demandons de bien vouloir appliquer les instructions
suivantes :

e Veuillez informer votre personnel qu'il ne faut pas utiliser la fonction rallonge
des chéssis de lit.

e Toutefois, si vous deviez utiliser la rallonge de chassis, faites-le avec une
extréme attention ; tirez-la lentement jusqu'a ce que vous entendiez un clic
qui indique que le chassis est bien verrouillé. Veillez a ce que tout soit
verrouillé comme il se doit. En cas de doute concernant l'utilisation de cette
fonction, référez-vous au manuel de I'utilisateur.
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e Sivous avez prété ou vendu l'un des lits mentionnés dans la présente,
veuillez transmettre une copie de cette lettre aux nouveaux propriétaires et
prendre contact avec votre représentant pour l'informer de leur nouvelle
adresse ou de leur nouveau propriétaire.

Diffusion du présent avis de sécurité :

Veuillez transmettre cet avis a toutes les personnes concernées au sein de votre
organisation et, le cas échéant, a toute organisation ou les lits en question ont été
transféres.

Veuillez assurer I'application de cet avis et de ces directives aussi longtemps que
nécessaire pour garantir |'efficacité des mesures correctives préconisées.

Hill-Rom confirme que les autorités compétentes ont été informées de cet avis de
sécurité urgent.

Personne-ressource :

Pour toute question concernant cette demande ou la procédure ci-dessus, veuillez
s'il vous plait prendre contact avec l'assistance technique Hill-Rom :

alexandre.claudon@hill-rom.com
06 71 58 26 66

Cordialement,

Assistance technique Hill-Rom

Annexe : aucune
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