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Kund Telefon: 0041 (0)44 563 1939
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Ansprech partner Allg. Anfragen: vertrieb@voelker.de
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PLZ & Ort
Land

Witten, le 22.07.2020

Objet : Information de sécurité urgente sur le lit S 966 , configuration avec double monteur
interne

INFORMATIONS DE SECURITE URGENTES
Madame, Monsieur,

D'aprés notre documentation interne, nous avons équipé votre maison du lit d'hopital S 966 avec
comme configuration un double monteur interne.

Notre Département de gestion de la qualité a identifié un risque potentiel lié au cable
d'égalisation potentiel en relation avec la position la plus basse au moyen d'un contréle de
qualité régulier.

Conformément a la réglementation internationale en matiere de sécurité des dispositifs
médicaux, il est de notre devoir de vous informer des mesures correctives a prendre pour
assurer la sécurité de vos patients et de votre personnel. Veuillez-vous référer aux informations
de sécurité requises dans les pages suivantes :

1. Description du probléme, et notamment identification de la cause

Si le lit est déplacé vers la position la plus basse a I'aide du clavier du personnel soignant, le plan
de couchage peut entrer en collision avec le cdble/connexion de la compensation de potentiel.
Cela peut entrainer le cisaillement du boulon d'égalisation de potentiel (voir photo ci-dessous),
qui est fixé au lit, et I'interruption du contact avec I'égalisation de potentiel. Dans certains cas
(selon les appareils électriques connectés), cela pourrait entrainer un danger pour le patient.
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Lot / configuration concernés:

sont concernés :

Lit médicalisé S 966 avec double potence intégré

Les numéros de série suivants sont potentiellement concernés :

Xxx
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1. Procédure de reproduction de la faute :

Passez a la position la plus basse (extrait du mode d'emploi) :

Bedienung | Personaltastatur | Verstellen der Liegeflichenhéhe

UULKER

HINWEIS 8eim Verfahren in die niedrigste Position
muss die ndhere Umgebung des Bettes Oberprift
werden. Der Raum unter dem Bett muss frei von
Personen, GliedmaRen, Haustieren, Bettzeug oder
sonstigen Gegenstanden sein.

o<

1 Mit der Sperrtaste lassen sich die Funktionen der
Liegeflichenhdhenverstellung sperren, wobei die
Sperrung auch auf die Handschalter Ubertragen
wird. Die Sperrung wird durch die LED mit Dauer-
licht angezeigt. Gleichzeitig werden auch die Funk-
tionen ,Komfortsitzposition” und ,Ausstiegshilfe”
gesperrt.

2,3 Die Liegeflachenhohe 138t sich (je nach Konfigura-
tion) zwischen ca. 28,5 cm und ca. 90 cm verstellen.
Mit der Doppelklickfunktion (l&nderspezifisch) las-
sen sich diese Hohen automatisch anfahren.

4 Die Liegeflichenhdhe unter 40 cm darf nur nur vom
Personal angefahren werden. Dazu muss lediglich
die unterste der drei Liegeflichentasten @ gedrickt
werden, bis die gewlnschte Hohe erreicht ist.

Bitte beachten Sie, dak die Héhe der Liegefliche von
der verwendeten Laufrolle abhangig ist!

Note : La position la plus basse ne peut étre atteinte qu'avec le clavier de l'infirmiere. Il n'est pas possible
pour le patient d'atteindre cette position en utilisant la commande manuelle du patient.

| Connexion potentielle par cable de compensation de potentiel
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1. Mesures a prendre par la société Volker :

Nos techniciens de service effectueront la mesure corrective rapidement et apres
consultation avec vous. Pendant la mesure corrective, la liaison équipotentielle est
déplacée sous la téte du lit. Cette modification peut étre effectuée et retirée sur
place. La modification, y compris les essais et I'approbation, prendra environ 15
minutes par lit.

1. les mesures que vous devez prendre en tant qu'exploitant de I'établissement
médical:

l. Etant donné que la position la plus basse ne peut étre activée que par le

personnel formé par vous, nous tenons a souligner que cette position en rapport
avec le raccordement du cable de liaison équipotentielle doit étre évitée jusqu'a
ce que la mesure corrective ait été effectuée.

I. Remplissez le formulaire de réponse ci-joint et renvoyez-le nous dans les 30 jours.
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2. Transmission des informations décrites ici a vos employers
Veuillez-vous assurer que tous les utilisateurs du produit ci-dessus et les autres
personnes a informer sont au courant de ces informations de sécurité.

Conservez ces informations jusqu'a la fin des mesures correctives.

1. Personne de contact:

Veuillez nous contacter pour convenir d'un rendez-vous pour la mesure corrective
(intervention d'un technicien) :

Service / piéces détachées: france.service@voelker.de
Tel.: 0033 (0)18 288 1530

ou

Service Clientele
France.capital@voelker.de
Tel.: 0033 (0)18 288 1530

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les désagréments occasionnés et vous
remercions de votre coopération avec la société Volker GmbH.
Si vous avez des questions, veuillez contacter notre service clientéle ou notre service

technique.

Salutations distinguées
Volker GmbH

Yvonne Risch
Direction Générale

Handelsregister des Kantons Luzern
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Veuillez remplir le formulaire, car la société Volker GmbH doit confirmer la bonne
réception de I'information sur la mesure corrective !

Retourner a: Volker GmbH, Wullener Feld 79, 58454 Witten, Deutschland

E - Mail: sicherheitsbeauftragter@voelker.de
ou
FAX: +49 23029609616

a: Volker GmbH
Objet : Information de sécurité urgente sur le lit S 966 , configuration avec double monteur interne

Nom de client:

Adresse:

Code postal/ Ville:

Numéro de téléphone/Fax:

Numéro de client:

Veuillez remplir ce formulaire et le faxer ou I'envoyer (courrier / e-mail) au numéro de fax ou
a I'adresse e-mail indiqués ci-dessus.

Par cette réponse, vous confirmez que vous avez regu cette INFORMATION URGENTE SUR LA
SECURITE et que vous avez pris connaissance de son contenu. Merci beaucoup !

Date & Signature:
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