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URGENT - AVIS DE SECURITE 

Avertissement relatif a la securite des appareils medicaux 

Reference commerciale de l'appareil concerne : Appuie-tete 30 
Numero de reference: 535-1745 
Fabricant : Stille AB 
Reference interne: C2311271363 

Ce document contient des informations importantes pour !'utilisation continue et en toute securite 
de votre equipement. 

Veuillez consulter les informations suivantes avec le personnel competent, qui doit connaTtre 
le contenu de cette communication. 
II est important de comprendre les implications de cette communication. 
Veuillez conserver une copie avec le mode d'emploi de l'equipement. 

Cher client : 
Un probleme potentiel a ete detecte sur l'appuie-tete 30: a savoir, celui-ci pourrait glisser de la table 
d'examen. 
Ce probleme a ete identifie lorsqu'un patient s'est repositionne lui-meme sur la table d'examen. En 
position allongee, ii s'est redresse en posant les coudes sur l'appuie-tete, et suite ace mouvement 
l'appuie-tete a glisse de la table d'examen. 

Actions a prendre : 
Un kit d'amelioration sur site sera envoye pour remedier au risque. 

Tant que le kit d'amelioration sur site n'a pas ete installe, les etapes suivantes doivent etre 
respectees. 
Assurez-vous de toujours suivre les instructions d'utilisation lors de la fixation et de !'utilisation de 
l'appuie-tete. 
L'appuie-tete est destine uniquement a soutenir la tete ou les pieds du patient. 
Ne pas s'asseoir, s'appuyer, pousser, tirer ou sou lever l'appuie-tete lors du positionnement du 
patient sur la table d'operation. 
Ne tirez pas sur l'appuie-tete lorsque vous deplacez la table. 

Si vous avez besoin d'informations supplementaires ou d'une assistance concernant ce probleme, 

veuillez contacter le service QA/RA de Stille: QA@stille.se ou au +46858858000. 
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Cet avis a été signalé aux Autorités réglementaires compétentes.

Nous vous présentos nos excuses pour tout inconvénient qua cela apu causer.




