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2016-06-06

Objet: Signalement et demande de mise en conformité du fauteuil
LIFESTAND modeéle LSM.

Piece jointe :
e Avis de Sécurité FSN No0.1601-3
e Instruction de mise en conformité selon FSN No0.1601 -3

* Fiche d’attestation de mise en conformité FSN 1601- 3 & schéma
Electronique Dynamics DX2 a nous retourner complété s au plus
tard dans 1 mois

Madame, Monsieur,
Un avis de sécurité important a été émis par le fabricant LIFESTAND sur le modéle de fauteuil LSM.

Aprés expertise et par mesure de précaution, la société LifeStand demande a ce que TOUS les
fauteuils LSM subissent OBLIGATOIREMENT les contrbles et actions décrites dans la FSN 1601-3.

Vous étes concerné par le fauteuil suivant : N°de série

» Nous vous prions de porter a I'attention de I'utilisateur les informations citées sur I'avis de
sécurité FSN No.1601-3

» De suivre les instructions de mise en conformité et d’appliquer les actions obligatoires émises
par le fabricant.

Ces actions doivent étre mises en ceuvre sans délai, le plus tét possible.
Une fois 'action entreprise, merci de bien nous retourner I'attestation de mise en conformité.

En cas d’'impossibilité, merci de nous retourner I'attestation de mise en conformité en citant le motif de
non application, daté et signé avec le cachet de votre société.

Permobil, reviendra vers vous dés obtention d’'information supplémentaire par le fabricant
LIFESTAND.

Cordialement
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Avis de Sécurité No 1601-3
Date: 06 Juin 2016

Urgent Avis de Sécurité

Produit: LifeStand LSM

Genas, France

Probléme :

Un incident a été déclaré en Allemagne en ce qui@me un LSM. En effet, un patient a été
blessé lors de I'utilisation du fauteuil.

Actions:

Une expertise LifeStand a été réalisée pour identés causes du dysfonctionnement. Elle a
révélé que l'incident était di a un défaut de nemiahce (certains cables DX BUS dénudés).

Aussi, apres les conclusions de cette enquétenmtérs utilisateurs peuvent utiliser toutes les
fonctions de leurs fauteuils LSM§l ET SEULEMENT Sl les précautions suivantes sont
prises :

- ACTION 1: Rappeler et sensibiliser les utilisateurs qu'ilsoivdnt
IMPERATIVEMENT vous contacter en cas de messageealie sur leurs écrans, méme
s’il disparait lorsque l'on éteint le fauteuil et’'gne révision annuelle est aussi
indispensable(cf. informations ciapres, présentent sur le manuel d’utilisation).

Figure A : barre d'information se trouvant sur I'éc ran couleur

Clignotant . Code arreur Clignotant
Jauge de  Gawcheactif ... Droit actif Horloge
batterie actifs

Feux de détresse actifs
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Figure B : Instructions données sur le manuel utili sateur

4 - Codes d’erreur sur le voyant de I'afficheur

en sernvice.

Lorsque I'affichage d’etat est a I’Arrét, verifier que :
- le systéme &lectronique est en Marche.
- tous les cébles sont raccordés correctement.
- les batteries ne soient pas déchargées.
- le fusible n'a pas fondu.

Aprés toutes ces vérifications, se référer au tableau ci-dessous.

Code Description Action
erreur
1 Erreur contréleur Contactez votre revendeur
2 Vitesse limitée, ou erreur Me doit plus apparaitre en position assise standard.
accessoire Sinon, contactez votre revendeur

3 Erreur mofeur gauche Verifiez si le moteur est connecté au controleur
Werifiez |'état du moteur.

4 Erreur moteur droit Weérfiez si le moteur est connecté au controleur.
Vérifiez I'état du moteur.

5 Erreur Erein gauche Verifiez la connexion du frein

5] Erreur Frein droit Verfiez la connexion du frein

7 Erreur batterne Verfiez si les batteries sont connectées
correctement. Vérifier si les fusibles fonctionnent.

] Surtension de systéme Contactez votre revendeur

9 Erreur CAML Veérfier les connections du contréleur

10 Erreur CANH Verifier les connections du contrdleur

11 Surcharge mgteur Redemarrer le systéme.
Assurez-vous gue les rougs tournent librement, sans
aucune charges.

12 Erreur de dialogue du contréleur | Contactez votre revendeur

contact directement avec votre distributeur.

Différents messages d'erreur peuvent survenir. S'assurer avant tout que le systéme électronigue soit

Si un défaut ne peut &tre éliming de cette maniére ou si un autre code d'erreur est affiché, prendre

Figure C : Entretien et Maintenance

2 - Entretien - Maintenance

FPour que le fauteuil vous donne satisfaction longtemps, une révision annuelle auprés d'un revendeur
agréé est indispensable afin de contrbler les dispositifs de sécurité et de maintenir un niveau de
performances optimales (garantit une meilleure utilisation).

Un camet d'entretien est mis a votre disposition pour toutes les vérifications nécessaires a effectuer.
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- ACTION 2 : Faire vérifier par un professionnel les passagesables, et surtout leur
état. Dans le cas de constat de fils abimés, caupdénudés, se rapprocher de Permobil
France pour changement.

Nous retourner le &chéma Electrique Dynamic LSM DX2» joint a« 'attestation

de mise en conformité FSN 1601-8 dument complétée.

- ACTION 3 : SI ET SEULEMENT SI les 2 actions précédentes &gt remplies,
obligatoirement recalibrer les vérins

Les instructions LIFESTAND doivent étre suivies (meci de se référer a
Instructions pour FSN No. : 1601-3).

Information détaillée sur le produit (si applicable) :
TOUS les LSM sont pour le moment concerné.

Retour d’information :

En raison du caractéobligatoire du retour d’information et de mise en conformiés dctions
réalisées et afin de répondre axigences de matériovigilancdes formulaires de retour ci-
joint devront étre complétés et retournés

- Attestation de mise en conformité FSN 1601-(ustifiant de I'exécution des actions
1,2et3)
- Schéma Electrique Dynamic DX2

L'ANSM a été informée de la présente action corrective.

Information et contact:

Merci de faire en sorte que cet Avis de Sécuritédisponible pour tout le personnel et
l'utilisateur concernés par le produit et nécessia connaitre cette information.

Si vous avez des questions relatives a ce bubetitout renseignement supplémentaire, merci
de contacter :

Permobil

Email: info@permobil.fr

Tel. +33 04 37 26 27 28
Fax. +33 04 37 26 27 29.
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Instructions pour I'Avis de Sécuritéo 1601-3
Date: 06 Juin 2016

INSTRUCTIONS

OBLIGATOIRE : Apres avoir veérifié I'état du cablage (DX BUS & LHFSTOFT) effectuer
un recalibrage ou réinitialisation des vérins

- Mettre le fauteuil en route
bouton on/off du
manipulateur
puis entrer dank mode
des fonctions d’assise

- Entrer dans le mode maintenance des fonctionsigésss- écran Lifesoft / icone clé-
tournevis puis pousser le joystick vers le hauwtr@voir I'icbne ' time out ’ a
I’écran.

OFF
[ BLEEF Taiony |

- Démarrer le séquence d'initialisation des véringjgouyant sur le micro switch du
boitier vérin et rester appuyé jusqu’a la fin deséquence (en cas de relachement du
micro switch la séquence s’arréte et il faut redeéenalepuis le début)
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- Un décompte apparait sur I'écran
Lifesoft (5-4-3-2-1) puis les vérins
vont se mettre en mouvement
(attention que rien ne vienne géner
le déplacement des vérins).

- Rester appuyer sur le micro switch
jusqu’a voir ” ok “

- La calibration est terminée.
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THE POWER OF MOBILITY*
Demande initiée le : 08/06/16

FICHE D’ATTESTATION DE MISE EN CONFORMITE FSN 1601-3

LIFESTAND

Objet de la mise en Informations Description de I’action a réaliser Cléture | Taux de retour / mise en place (IMPERATIF)
conformité de
I’action
le
5‘ Modele concerné LSM ACTION 2 : Faire vérifier par un professionnel les 1 Mois Nous retourner le « Schéma Electrique
e passages de cables, et surtout leur état. Dans le cas de 08/07/16 Dynamic DX2 » page ci-dessous diment
2 N° de série constat de fils abimés, coupés ou dénudés, se rapprocher au plus complété
w du fabricant LifeStand pour changement tard
1 Mois
Id)J Désignation 5 veérins ACTION 3: SI ET SEULEMENT Sl les actions 1 & 2 08/07/16 | Action réalisée : OUI NON
I LIFESOFT sont remplies, obligatoirement recalibrer les vérins au plus
a Code Article tard
'-'DJ Modeéle concerné
o4
Z
5 Référence
|
|_
8 N° version
a
" ACTION 1 : Rappeler et sensibiliser les utilisateurs 1 Mois
4 Sensibilisation qu’ils doivent IMPERATIVEMENT vous/Nous 08/07/16 | Action réalisée : OuUI NON
'5 contacter en cas de message d’erreur sur leurs écrans et au plus
< faire procéder & une révision annuelle de leur fauteuil. tard

Je soussigné Mr

personne responsable de la mise en conformité précédemment citée (ou son représentant)

Atteste que la réalisation de la mise en conformité a été réalisée conformément aux instructions / exigences / conseils de LIFESTAND.

Fait a

Le

Cachet de I’organisme

Signature
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THE POWER OF MOBILITY" FICHE D’ ATTESTATION DE MISE EN CONFORMITE FSN 1601-3 LA

DX BUS : CONTROLE ET ETAT (+ tout autres ajouts DX BUS type
télécommandes, tierces personnes, commandes au menton,...)

Controle (cocher) Remarques

Joystick DX2 /
D1 multiprise DX
BUS

Power module /
D2 multiprise DX
BUS

Poste haut /
D3 Multiprise DX
BUS

teuam s drok
ot dignatmt

e i d e

Power module /
D4 Poste bas

CABLES LIFESOFT : CONTROLE ET ETAT

Poste bas /
L1 Vérin
Verticalisation
Poste bas /
L2 Vérin Relax
Poste bas /
L3 Vérin Jambier
SCHEMA ECECTRICIUE e & o 2011
LS M Poste bas /
- L4 Vérin Dossier
Dynamic DX2
Poste bas /
L5 Vérin Lift




