HMS - VILGO

fabricants de matériel médical

AVIS RELATIF A LA SECURITE

LEVE PERSONNE LIFTY 4 : RAPPEL DES CONSIGNES D’INSTALLATION / UTILISATION DE
LA FIXATION MAT / TRAVERSE

Cette information est destinée aux prestataires de santé a domicile mettant a disposition un léve
personne Lifty 4 ou en charge de sa maintenance. Cette communication doit étre transmise a tous les
utilisateurs concernés afin qu’ils s’assurent du montage correct de la liaison mét/traverse de I'appareil.

Date : 29/05/2019
Réf. : FSN-190529-1FR

Madame, Monsieur, cher Client,

Nous avons identifié un risque potentiel lié au non respect des consignes de sécurité lors de |'utilisation
du souléve personne Lifty 4 lorsque le transfert du patient est réalisé sans que I'axe de fixation du mat
soit verrouillé de maniére sécurisée sur le pietement de I'appareil. Dans ce cas, le soulévement du
patient peut entrainer le repliage brutal de I'appareil pouvant concourir a une situation dangereuse
pour le patient.

Appareils concernés :
Les appareils concernés par cette lettre d’information de sécurité sont les léve personnes référence
Lifty 4 dont les numéros de série sont compris entre SN 12 000783 et SN 18 000530.

Rappel des consignes de sécurité :
Le verrouillage de I’axe de liaison mat/traverse du Lifty 4 doit étre vérifié avant chaque utilisation.
L’axe peut étre verrouillé de 2 fagons différentes en fonction des versions et du type d’utilisation :

A. Parunanneau B. Par une goupille Béta*

* Verrouillage avec goupille Béta, version avant SN 1700340, pour utilisation avec pliages fréquents.
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L’analyse montre que des événements indésirables se sont produits lors d’utilisations de I'appareil sans
que I'axe de liaison soit verrouillé par I'anneau ou la goupille (C).

Actions a entreprendre :

Veuillez diffuser le présent AVIS RELATIF A LA SECURITE a toutes les personnes concernées de votre
établissement ainsi qu’aux emplacements ou les appareils ont été transférés, pour qu’avant toute
utilisation, mise en place/installation ou vérification périodique de I'appareil, un contréle soit effectué
afin de s’assurer que I'axe de liaison ait été correctement mis en place et verrouillé a I'aide de
I'anneau de sécurité (A) (fourni sur tous les appareils) ou a I'aide de la goupille béta (B) montée au
2%™e cran, conformément au mode d’emploi et aux consignes de sécurité.

Pour une installation a long terme ne nécessitant pas un repliage fréquent de I'appareil, nous
conseillons de toujours verrouiller I'axe avec I'anneau de sécurité (A), aucun signalement d’incident ne
nous ayant été rapporté dans cette configuration.

Le mode d’emploi et les consignes de sécurité doivent rester a la portée de tout utilisateur,
(professionnel, soignant ou aidant). L'installateur doit s’assurer que I'utilisateur les a bien compris.
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RAPPEL IMPORTANT : il est nécessaire d’effectuer un contréle périodique du léve personne au moins
une fois par an. La présence et I’état du systeme de verrouillage entre le mat et la traverse (axe +
molette, anneau de sécurité, chainette fixée au chassis référencés ci-dessous), doivent
impérativement faire I'objet d’une vérification.

% Axe @12x91 ZI (A001301) + molette de serrage femelle M10 (A702036)
Anneau brisé (A001084)
-y
(e’ Chainette (A001439)

Dans le cas ou elles ne seraient plus présentes sur les appareils, les étiquettes d’avertissement sont
également disponibles auprés de nos services.

Etiquette sécurité pied (A501076)

ATTENTION : NE JAMAIS ) o )
UTILISER L'APPAREIL SANS Etiquette sécurité verrouillage mat traverse (A501618)
AVOIR VERROUILLE L'AXE AVEC
L'ANNEAU DE SECURITE

Accusé de réception :

Nous demandons a TOUS NOS CLIENTS de bien vouloir compléter le formulaire d’accusé de réception
ci-joint dans son intégralité et de nous le retourner selon les instructions figurant sur celui-ci. Votre
réponse est importante pour le suivi de I'efficacité de cette information de sécurité.

Contacter le service clients :
Pour toute question associée a cette information de sécurité vous pouvez nous contacter par
téléphone au 05 53 74 45 50 ou par mail a I'adresse suivante : qualite.vilgo@hms-vilgo.com

Nous vous remercions de votre confiance et de votre soutien continu, et nous adressons toutes nos
excuses pour les désagréments que cette situation pourrait entrainer dans votre organisation. Cet AVIS
RELATIF A LA SECURITE mis en place par HMS-VILGO a été porté a la connaissance de '’ANSM et sera
disponible sur son site.

M. Arnaud CHAUVIN
Responsable Qualité /

p.3/4
FSN-190529-1FR




. HMS - VILGO
AVIS RELATIF A LA SECURITE bricants s e meaia

Leve personne LIFTY 4

FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION

Nous confirmons que :
[ Nous avons recu I'information de sécurité et compris les instructions fournies,
[J Nous avons identifié le stock de Lifty 4 concernés,

[ Nous avons appliqué ces consignes, le cas échéant informé les utilisateurs concernés.

Société :

Adresse :

Nom de la personne remplissant le formulaire :
Fonction :

E-mail :

Signature : date : / /

VEUILLEZ RETOURNER CE FORMULAIRE PAR FAX AU 05 53 63 06 07 OU LE SCANNER ET LE
RENVOYER PAR E-MAIL : qualite.vilgo@hms-vilgo.com
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