Madame, Monsieur,

Nous vous informons par la présente qu'une réparation des dispositifs médicaux
LikoGuard™ L (3301030) et LikoGuard™ XL (3301040) va étre réalisée. Vous recevez
cette lettre car, selon nos données, vous étes un utilisateur potentiel de ces produits.

Si vous avez des questions sur cet avis, veuillez contacter le service d'assistance
technique Hill-Rom, votre distributeur ou votre représentant Hill-Rom.

Nous vous remercions d'avance de l'attention que vous porterez a cet avis.
Cordialement,

Assistance technique Hill-Rom
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Avis concernant un dispositif médical

Objet : Risque de dysfonctionnement de la fonction d'abaissement de secours des
léve-personnes plafonniers LikoGuard™ L et XL
N° d'identification FSCA : MOD1274

Type d'action : Réparation du dispositif

Date :

Destinataires : Directeur général, administrateur de I'établissement, ingénieur de
I'établissement, directeur de la vigilance, ingénierie biomédicale et
officier de liaison des dispositifs médicaux

Dispositifs concernés : LikoGuard™ L (3301030), LikoGuard™ XL (3301040)

Numeéros de série : LikoGuard™ L 2200001 — 2200614
LikoGuard™ XL 2300001 — 2300070

Description :

Hill-Rom a pris connaissance d'un probléme qui pourrait affecter le fonctionnement de la
fonction d'abaissement de secours mécanique des léve-personnes plafonniers
LikoGuard™ L et LikoGuard™ XL. Avec le temps, un composant en plastique situé a l'intérieur
des léve-personnes peut se déformer et rendre la fonction d'abaissement de secours
meécanique presque inopérante. Cette fonction s'utilise uniquement pour abaisser les
patients en cas de coupure d'alimentation et ne constitue qu'un mécanisme de secours.

Hill-Rom a étudié le probléeme et déterminé que bien que le Iéve-personne reste sir a
utiliser, une mesure corrective est justifiée pour que les appareils deviennent conformes
aux normes. Aucun probléme ni aucune allégation de dommages corporels pour le
patient n‘ont été signalés pendant I'utilisation des dispositifs.

Mesure a prendre par l'utilisateur :

Veuillez transférer comme il se doit cet avis aux autres établissements. Prenez bonne
note de cet avis aussi longtemps que nécessaire afin de garantir son efficacité.

Mesure a prendre par Hill-Rom :
Un technicien de maintenance ou une personne désignée contactera votre établissement
afin de coordonner l'inspection et de procéder a la réparation de votre dispositif.

Personne-ressource :
Si vous avez des questions concernant la réparation de ce dispositif, veuillez contacter le
service d'assistance technique Hill-Rom, votre distributeur ou votre représentant Hill-Rom.

Hill-Rom confirme que les autorités de réglementation compétentes ont été informées de
cet avis concernant un dispositif médical.

Cordialement,

Assistance technique Hill-Rom
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