ET-0502 - Field Safety Notice Letter
Version 3 Yes, you can.

«Code_client» - «Nom Client»
«Adresse»
«Code postal » «Ville»

Fondettes, le 18/03/2024
Référence : FSN_NordBed Kid_01_2024

Numéro d’enregistrement ANSM :

Objet : INFORMATION SECURITE IMPORTANTE concernant les lits médicalisés Invacare NordBed Kid - Fonctionnement de
’abaissement de la barriére latérale

Madame, Monsieur, Cher Client,

Dans l'intérét de la sécurité de nos utilisateurs, nous souhaitons attirer votre attention sur |'utilisation et l'installation correctes du lit
médicalisé Invacare NordBed Kid, lorsqu'il est utilisé avec la barriére latérale rabaissable.

Lors du développement d'un nouveau produit, une validation et une vérification sont effectuées pour garantir que le produit répond
aux normes internationales et fonctionne comme prévu. De plus, des instructions d'utilisation sont fournies pour aider les utilisateurs a
utiliser les produits de maniére slre et correcte.

Invacare a eu connaissance de 3 presqu’incidents similaires liés aux lits médicalisés Invacare NordBed Kid en Suede. Par conséquent,
Invacare souhaite vous rappeler I'utilisation et l'installation correctes du lit médicalisé Invacare NordBed Kid lorsqu'il est utilisé avec la
barriere latérale rabaissable.

Le manuel d'utilisation du lit médicalisé Invacare NordBed Kid explique déja en détail I'utilisation et la manipulation correctes de la
barriére latérale rabaissable (Manuel d'utilisation du NordBed Kid, section : « 4.5.1 Utilisation de la barriere rabaissable »). Cependant,
il a été constaté que les instructions pouvaient étre améliorées pour lever certaines ambiguités pouvant provoquer des malentendus et
conduire par conséquent a une utilisation incorrecte de la barriere latérale.

Invacare a donc décidé d'améliorer ce manuel d’utilisation avec des images et des explications plus claires et, de maniére proactive,
d’améliorer également le manuel de maintenance.

En piece jointe a ce courrier, vous trouverez deux documents présentant les mises a jour mentionnées ci-dessus :

1. Addendum au manuel d'utilisation du NordBed Kid — Addendum UM_60136425~A_FR

2.  Addendum au manuel de maintenance du NordBed Kid — Addendum SM_60136461~A_FR
Cette information s'applique a tous les utilisateurs du lit Invacare NordBed Kid utilisé avec la barriere latérale rabaissable. D'aprées nos
enregistrements, vous avez regu un ou plusieurs lits Invacare NordBed Kid, qui pourraient étre utilisés ou pourront étre utilisés a I'avenir,
avec la barriére latérale rabaissable. Nous vous transmettons les numéros de séries des lits médicalisés Invacare NordBed Kid qui vous
concernent dans I'annexe | jointe.

Par ailleurs, conformément a la Iégislation, I’Autorité Compétente ANSM, est informée de cette Information Sécurité.

Pour assurer la tracabilité et le bon déroulement de cette action, nous vous demandons de :

>  Diffuser cette information de sécurité a I'ensemble des personnes concernées au sein de votre organisation.

> Informer et remettre I'addendum au manuel d’utilisation a tous les utilisateurs finaux concernés. Cette information peut étre
diffusée par courriel ou par courrier postal.

> Conserver 'addendum au manuel de maintenance pour vos actions de maintenance quotidiennes.

»  Confirmer a 'aide de I’ANNEXE | avoir regu et diffusé au sein de votre organisation cette information sécurité et avoir informé
et remis 'addendum au manuel d’utilisation a tous les utilisateurs finaux concernés.

Nous comprenons le désagrément occasionné par cette information, le but de notre action est d’assurer une utilisation des produits
dans les meilleures conditions de sécurité et dans le respect des exigences réglementaires.

Nous nous tenons a votre disposition pour tout renseignement complémentaire et vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, Cher Client,
nos sinceres salutations.

Lahoussine Abelque
Responsable Qualité

Page 1 of 2 FOR INTERNAL USE ONLY



ET-0502 - Field Safety Notice Letter

Version 3

—
INVACARE

\—)
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ANNEXE | : CONFIRMATION DIFFUSION et INFORMATION DE L'INFORMATION SECURITE

Ce formulaire a pour objet de confirmer que les actions correctives demandées par I'information sécurité référencée FSN_NordBed
Kid_01_2024 datée du 18.03.2024 ont été communiquées au sein de votre organisation et que les actions correctives ont été réalisées.

INFORMATION SECURITE

Référence

FSN_NordBed Kid_01_2024

Date

18 mars 2024

Nom Produit

Invacare NordBed Kid — option barriere latérale rabaissable

Modeéle / code commercial

NA

Numeéros de série des lits concernés

« SN 1»; « SN2 »,...

Code Client

« Code client »

Nom Client

« Nom client »

Email de communication

« Email client »

CONFIRMATION RECEPTION

identifiés ci-contre.

O Je vous confirme avoir pris note de I'information sécurité
référencée n° FSN_NordBed Kid_01_2024 concernant les lits
meédicalisés Invacare NordBed Kid et que cette information a
été diffusée au sein de mon organisation.

O Je vous confirme avoir informé et remis 'addendum au
manuel d’utilisation a tous les utilisateurs finaux qui sont en
possession des lits NordBed Kit avec les numéros de série

Liste des numéros de série :

" Veuillez compléter et nous retourner ce formulaire par courriel a adresse :

¥~ En cas d’'impossibilité (ex : lit perdu, détruit, revendu, numéro de série erroné, ne vous appartient pas, n’est plus
utilisé ...) merci de nous retourner ce formulaire en citant le motif ci-dessous, daté et signé et spécifier les numéros de
série des produits pour lesquels vous ne pouvez pas réaliser cette action.

Signature :
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Addendum Invacare® NordBed™ Kid UM

4.5.1 Utilisation de la barriere latérale rabaissable 4. Continuez a abaisser la barriére latérale jusqu’a sa butée.

Abaissement de la barriere latérale

1. Tirez légérement sur le barreau supérieur et maintenez-le
relevé avec les deux mains.

2. Poussez sur les deux loquets et maintenez-les rapprochés.

I AVIS!

Assurez-vous que les deux loquets soient dans la bonne
d position. Si, pour une raison quelconque, les loquets ne
sont pas dans la bonne position, soulevez la barriere
latérale jusqu’a ce que les deux loquets soient dans la

3. Abaissez légerement la barriere latérale et relachez les bonne position.
deux loquets.

ﬁ Gardez vos mains éloignées des loquets pour ‘MD) /
garantir que la barriére latérale soit correctement ‘
utilisée.
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Addendum Invacare® NordBed™ Kid UM

I AVIS! I AVIS!
Le bouchon-piston ne doit pas étre en contact avec la N’utilisez pas les loquets lorsque la barriere
i plateforme du matelas. ® |atérale est dans la position la plus basse.

Les bouchons-pistons constituent un mécanisme de
sécurité supplémentaire permettant d’empécher le
retrait involontaire des barrieres latérales.
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Elévation de la barriére latérale

1. Soulevez le barreau supérieur avec les deux mains.
2. Assurez-vous que les goupilles de verrouillage aux deux
extrémités s’enclenchent avec un clic audible en position
haute et que la barriere latérale soit correctement verrouillée.
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Addendum Invacare® NordBed™ Kid SM

Abaissement de la barriere latérale NN
Démontage \
1. Relevez le lit dans sa position la plus haute. @

2. Abaissez la barriéere latérale jusqu’a sa position la plus basse.

3. Poussez les deux verrous I'un vers l'autre et abaissez la

barriére latérale jusqu’a ce que le bouchon-piston touche la

plateforme du matelas.

5. Suivez les étapes 1 et 2 de la section de montage, dans
I'ordre inverse, pour retirer les piliers aux deux extrémités

du lit.

4, Tenez la barriére latérale d’'une main et appuyez sur I'un des
cotés du bouchon-piston avec l'autre main ® pour retirer la
barriere latérale (comme indiqué sur ®).
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