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Date : 22 juillet 2024 
 

SAMSOFT 175 – MINI SAMSOFT 150  

Action préventive de remplacement de l’axe de palonnier V1 

Rappel des consignes de maintenance préventive des lève-personnes 

Information destinée aux prestataires de santé mettant à disposition un/des lève-personne(s) ou en charge 
de la maintenance de ceux-ci. 
 
Madame, Monsieur,  
 
En 2019, suite à des signalements concernant une usure anormale de l’axe de palonnier équipant des lève-personnes 
SAMSOFT 175 et Mini SAMSOFT 150 ainsi que de cas extrêmes de rupture de cette pièce entrainant une chute du 
patient durant le levage, Drive Devilbiss Healthcare France avait procédé à l’émission de 2 informations de sécurité :  
 

• Information de sécurité N° R1901643 en janvier 2019, portant sur le rappel des consignes d’usage et de 
maintenance annuelle des dispositifs,  

• Information de sécurité N° R1916625 en juillet 2019, portant sur la demande de remplacement préventif de 
l’axe de palonnier par un axe renforcé pour les SAMSOFT 175 (SN < 90760371 et tout N° de série 
commençant par la lettre D) et Mini SAMSOFT 150 (SN < 90760431). Nous rappelions également que le 
renforcement de l’axe ne saurait annuler l’indispensable réalisation des maintenances et que ces opérations 
restent les conditions principales pour permettre un usage des dispositifs en toute sécurité. 

 
Nous déplorons malheureusement à ce jour la persistance de signalements de rupture d’axes de palonnier V1 toujours 
en place sur les dispositifs, entrainant dans certains cas la chute du patient. En plus du non-remplacement de la pièce 
tel que demandé dans l’information de sécurité R1916625, les analyses ont montré que dans tous les cas les 
maintenances annuelles des lève-personnes n’étaient pas réalisées ou bien sans la réalisation effective des 
opérations de contrôle exigées. 
 
Face à cette situation et compte-tenu de la gravité potentielle que peut représenter la chute d’un patient, du 
signalement d’incidents y compris de la part de distributeurs ayant pourtant répondu à la précédente information, Drive 
Devilbiss Healthcare France adresse cette nouvelle information de sécurité plus largement à l’ensemble de 
ses clients ayant acquis ces dispositifs jusqu’à ce jour.  
 
Cette information a pour but de rappeler l’importance capitale de la réalisation rigoureuse des opérations de 
maintenance décrites dans les notices d’utilisation des dispositifs. De rappeler l’urgence de remplacer les axes de 
palonnier V1 si toujours présent sur vos dispositifs mais aussi de rappeler notre consigne de remplacement 
préventif tous les 5 ans du palonnier et de l’axe (quelle que soit la version), consigne figurant également dans la 
notice d’utilisation. Cette dernière consigne s’appliquera donc à partir de cette année pour tous les axes en place 
depuis 2019, et suivants.   
 
Par sécurité, nous recommandons également aux exploitants de ces dispositifs de vérifier l’absence d’axe de 
palonnier V1 dans leur stock de pièces détachées destinées aux réparations/ maintenance.  
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Actions à mettre en œuvre : 
1. Contrôler la réalisation totale et effective de l’action préventive de sécurité de 2019 N° R1916625 = 

remplacement préventif de l’axe de palonnier V1 pour tous les dispositifs concernés et toujours exploités 
SAMSOFT 175 (SN < 90760371) et tout N° de série commençant par la lettre D et Mini SAMSOFT 150 
(SN < 90760431). 

2. Le cas échéant, identifier les dispositifs nécessitant un remplacement de l’axe V1 et inscrire leurs numéros de 
série sur l’accusé de réception en page suivante, afin de recevoir le nombre correspondant de kits  

3. Compléter et nous retourner l’accusé de réception ci-dessous sous un mois, votre réponse est primordiale 
pour le suivi de cette information de sécurité.   

4. A réception des kits d’axes de palonnier renforcés (Référence SR2820900), procéder au remplacement des 
axes V1 : les axes doivent être remplacés le plus rapidement possible et dans tous les cas avant 3 mois, 
délai convenu avec l’ANSM.  

5. Détruire les axes V1.  
6. Prendre connaissance du rappel des consignes d’entretien et de maintenance mentionnés dans la présente 

information et vous assurer de leur bonne application dans vos activités.  
7. Planifier dans vos activités le remplacement quinquennal des axes et du palonnier des lèves personnes 

SAMSOFT 175 et Mini SAMSOFT 150.  
8. Vérifier dans vos pièces détachées éventuellement détenues dans vos stocks que les axes de palonnier sont 

bien tous d’une version renforcée.  
 

 

Diffusion de cet avis de sécurité : 
L’ANSM a été informée. Drive DeVilbiss Healthcare France vous remercie de diffuser cette information de sécurité à 
toutes les personnes concernées ainsi qu’à vos clients détenteurs de lève-patient, y compris, dans le cas de ventes 
passées de ces dispositifs. 
 
Conformément aux décisions de l’ANSM, nous devons transmettre à l’autorité un bilan des retours des accusés de 
réception dans 3 mois.  
 
Si vous avez des questions associées à cette note d’information, veuillez-vous adresser à notre service 

matériovigilance : materiovigilance@drivedevilbiss.fr 
 
 
 
Amanda LESIRE 
Responsable Affaires Réglementaires 
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Avis de réception de la FSCA DDHF-2024/02 

 
Avis de réception à compléter et retourner à Drive Devilbiss Healthcare France à l’adresse : 

materiovigilance@drivedevilbiss.fr 
 
 

Société 
 
 

Adresse 

 
 

Contact 
(Nom, Fonction et 
adresse mail) 

 

 
Je confirme avoir pris connaissance de la lettre d’information DDHF-2024/02 et m’engage à mettre en place 
toutes les mesures et actions demandées. 
 

 Uniquement dans le cas d’une exploitation actuelle de SAMSOFT 175 (SN < 90760371) et tout N° de série 
commençant par la lettre D et Mini SAMSOFT 150 (SN < 90760431)  

 Je confirme que l’ensemble des dispositifs concernés a bien fait l’objet d’un remplacement préventif de l’axe de 
palonnier V1 par un axe renforcé.  

 
ou 
 
 J’ai identifié les dispositifs suivants pour lesquels je demande l’expédition de kits d’axes de palonnier renforcés.  
(merci de renseigner les numéros de série dans le tableau ci-dessous) 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

Fait à ____________________________________ le ___/__/____ 

 

Signature 
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ANNEXE I : consignes de maintenance préventive des lève-personnes SAMSOFT 
 
Extrait de la notice d’utilisation du Samsoft 175 : 
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Extrait de la notice d’utilisation du Samsoft Mini : 
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ANNEXE II : différenciation entre un axe de palonnier V1 (à remplacer) et un axe de palonnier renforcé  

 


