
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Date : XX juin 2019 

 

 URGENT : AVIS DE SÉCURITÉ SUR SITE 
Numéro d'identification d'action : FSCA-2019-001 (QIL 152-003) 

Type d'action : action corrective de sécurité sur le terrain 
 

Produits concernés :  

MAJ-1664 Bras du panneau de commande réservé aux infirmières (long) – K10021798  
 

Numéros de lot affectés : 

Tous les numéros de lot précédant le numéro 606852 en cas d'utilisation avec les dessertes 
WM-NP2 ou WM-DP2 

 
Cher client / professionnel de la santé, 
 
Olympus souhaite vous informer d'un problème nécessitant votre attention. Cet avis de sécurité sur 
site affecte le bras du panneau de commande réservé aux infirmières MAJ-1664 (MAJ-1664).  
 
Le MAJ-1664 a été conçu pour permettre d'utiliser différents moniteurs à écran plat compatibles sur la 
desserte Olympus WM-NP2 ou WM-DP2 (WM-NP2/DP2) et le chariot compact TC-C4.  
 

Olympus lance cette action après que des tests de produit ont déterminé que le WM-NP2/DP2, utilisé 
avec le MAJ-1664, pouvait devenir instable et tomber dans certaines conditions. Veuillez noter que 
l'utilisation du MAJ-1664 en association avec le chariot compact TC-C4 n'est pas concernée par ce 
problème. Au moment de l'émission de cet avis relatif à la sécurité sur le terrain, aucun incident 
thérapeutique n'avait été signalé. 
 

Olympus avertit les utilisateurs des conditions ci-dessous et de la nécessité d'éviter ces conditions 
pour toute utilisation future du MAJ-1664 avec le WM-NP2/DP2 :   
 

 Un moniteur pesant plus de 9 kg (19,8 lbs) est fixé au MAJ-1664. 

 Le bras du panneau de commande réservé aux infirmières (MAJ-1664) et le bras pour moniteur 
LCD (MAJ-1641) sont montés sur le WM-NP2/DP2 et sont déployés dans la même direction, ce 
qui est une position défavorable (par ex., vers la gauche ou la droite de la desserte).  

 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Poids total de l'équipement et des accessoires sur les étagères de la desserte WM-NP/DP2 
inférieur à 30 kg (66,1 lbs)  

 Lorsque la desserte est fixe en descente/en montée et que les freins sont engagés 
Les moniteurs pesant plus de 9 kg (19,8 lbs) ne sont donc plus compatibles et ne doivent pas être 
utilisés avec le MAJ-1664. Par conséquent, les moniteurs suivants ne sont plus compatibles avec le 
MAJ-1664: 

 Moniteur VMC-1 – 13,4 kg (29,5 lbs) 

 Moniteur PC médical Penta 17” – 12,5 kg (27,5 lbs) 

 Ecran tactile Medisight (POC 174) - 12,0 kg (26,4 lbs) 
 
OLYMPUS recommande de placer le MAJ-1664 dans son emplacement de stockage (spécifié dans le 
mode d'emploi, Section 9 - Transport) et d'éviter les quatre conditions indiquées ci-dessus lors du 
transport du WM-NP2/DP2. 
 
Le mode d'emploi du MAJ-1664 a été mis à jour à la Version 5 pour informer les utilisateurs du 
nouveau poids de bras montable maximum de 9 kg (19,8 lbs). Une sangle auto-agrippante sera 
également fournie à tous les utilisateurs finaux qui possèdent un MAJ-1664 afin de fixer le bras de 
moniteur au WM-NP2/DP2 lors du transport de la desserte. Le fonctionnement de la sangle auto-
agrippante a également été inclus dans le Mode d'emploi mis à jour, Version 5.    
 
Si le moniteur fixé au MAJ-1664 ne pèse pas plus de 9 kg (19,8 lbs), les conditions indiquées 
ci-dessus ne causeront pas d'instabilité du WM-NP2/DP2.  
 
Cependant, afin d'éviter les conditions ci-dessus, les informations de transport et de manipulation 
dans le Mode d'emploi doivent être suivies pour les dessertes (WM-NP2/DP2), le bras du panneau de 
commande réservé aux infirmières (MAJ-1664) et le bras pour moniteur LCD (MAJ-1641). La sangle 
auto-agrippante pour le MAJ-1664 doit également être utilisée pour assurer un usage sûr continu.  
 

Position défavorable Position favorable 



 

 

 
Olympus vous prie de prendre sans délai les mesures suivantes :  
 

1. Transférer cet avis à toutes les personnes de votre site qui ont besoin de connaître son contenu 

2. Vérifier votre stock de modes d'emploi MAJ-1664 et vous débarrasser de tous ceux existants  

3. Consulter le Mode d'emploi MAJ-1664 mis à jour (Version 5) et vous assurer que tout 
moniteur placé sur le bras du panneau de commande réservé aux infirmières (Long) 
MAJ-1664 ne dépasse pas la charge maximale de 9 kg (19,8 lbs) 

4. Si le moniteur fixé au MAJ-1664 dépasse la charge maximale mise à jour de 9 kg (19,8 lbs), veillez à 
retirer le moniteur et à le remplacer par un nouveau qui ne dépasse pas la charge maximale. Veuillez 
contacter votre représentant Olympus local pour obtenir une assistance supplémentaire si besoin. 

5. Appliquez la sangle auto-agrippante fournie selon le mode d'emploi MAJ-1664 mis à jour 
(Version 5). 

6. Assurez-vous que tout le personnel concerné est informé du mode d'emploi MAJ-1664 mis 
à jour (Version 5) et des instructions de manipulation mises à jour.  

7. Complétez le formulaire de réponse à l'avis de sécurité sur site ci-joint, confirmant que vous 
avez reçu le présent avis de sécurité sur site et mis en place les mesures correctives.  

8. Renvoyez votre formulaire de réponse à l'avis de sécurité sur site [que vous ayez du stock 
concerné dans votre site ou non] à la page 3 d'ici le quality@olympus.ch 

 
Olympus Schweiz AG 
Qualitymanagement 
Chriesbaumstrasse 6 
8604 Volketswil 

 

9. Si vous avez distribué ce produit, identifiez les clients correspondants, transmettez-leur cet 
avis relatif à la sécurité sur le terrain avec les pièces jointes et documentez de manière 
adéquate votre procédure de notification. 

10. Cette action doit être entreprise immédiatement.  

 
 
L'autorité compétente "Swissmedic" a été informée de ces informations de sécurité. 

Olympus vous présente ses excuses pour tout désagrément rencontré et apprécie fortement votre 

coopération rapide pour traiter cette situation. Si vous avez besoin de renseignements 

supplémentaires ou d'assistance sur place, n'hésitez pas à contacter directement votre répresentant 

Olympus. 

Sincères salutations, 

 

 

 

 

Ramiz Alia 

Head Quality / Risk & Compliance 

 

phone: +41 (0)44 947 67 40  

email:   ramiz.alia@olympus.ch 

mailto:ramiz.alia@olympus.ch


 

 

Date : XX juin 2019 

 

URGENT : FORMULAIRE DE REPONSE A L'AVIS DE SECURITE SUR SITE 

Numéro d'identification d'action : FSCA-2019-001 (QIL 152-003) 
 

Produits concernés :  

MAJ-1664 Bras du panneau de commande réservé aux infirmières (long) – K10021798  
 

Numéros de lot affectés : 

Tous les numéros de lot précédant le numéro 606852 en cas d'utilisation avec les dessertes 
WM-NP2 ou WM-DP2 

 

Veuillez envoyer le formulaire de réponse complété et signé par courrier,  e-mail contenant le 
document numérisé à : quality@olympus.ch 

Olympus Schweiz AG 
Qualitymanagement 
Chriesbaumstrasse 6 
8604 Volketswil 

 
Cher INSERER LE CONTACT OLYMPUS,  
 
Je confirme la réception de votre avis de sécurité sur site. Je confirme également que je me 
débarrasserai de tout le stock existant de modes d'emploi du MAJ-1664. Je veillerai à ce que le 
contenu de l'avis joint soit transmis à tous les services concernés par cette action. Je comprend que 
les instructions de chargement maximales et les instructions de manipulation mises à jour doivent être 
suivies lors de l'utilisation du MAJ-1664 et que la sangle auto-agrippante doit être utilisée en accord 
avec le Mode d'emploi.  
 

J'ai indiqué ci-dessous le nombre de bras du panneau de commande réservé aux infirmières (Long) – 
K10021798 MAJ-1664 affectés que notre site possède.  
 
 

Détails du produit Quantité 

MAJ-1664 Bras du panneau de commande 
réservé aux infirmières (long) 

 
 

 
 

Veuillez imprimer les détails ci-dessous 

 

Nom et intitulé du poste : _____________________________________________________________ 

Nom du site et adresse : _____________________________________________________________ 

_________________________________________________________________________________ 

Signature et date ___________________________________________________________________ 


