SCcALED

M E D I C AL

LETTRE DE NOTIFICATION

Notification QUALITE [J Notification SECURITE
Référence MT24-012-FSN-20240516
Objet Inspection périodique systeme rail
Date 23/05/2024
Destinataires Distributeurs & utilisateurs finaux (EHPAD, hopitaux, cliniques, particuliers...)
Produit Systeme Rail

Ce document contient des informations importantes concernant votre produit. Veuillez vous assurer que tous
les utilisateurs potentiels de votre établissement ont pris connaissance de cet avis de sécurité et des actions
correctives recommandées. Veuillez conserver ce document dans vos archives.

Madame, Monsieur, cher Client,

Nous vous informons que SCALEO Medical met en oeuvre une action corrective volontaire concernant l'inspection
périodique des systémes rail selon la norme ISO 10535:2021 pendant le contrdle annuel.

Objet :

Nous avons été informés d’un incident qui est survenu pendant un transfert via un systeme rail et dont I'inspection
périodique de l'installation rail n’a pas été réalisé selon nos procédures. Il apparait que nos procédures peuvent
engendrer un contrdle périodique incomplet étant donné les possibilités d’incompréhension en ce qui concernant
le test en charge maximum. SCALEO Medical a mis a jour sa documentation, en accord avec la norme I1SO
10535:2021, pour améliorer la compréhension de nos procédures de controle.

De plus, I'inspection périodique du systéme rail assure la conformité de l'installation pendant une période d’un an
et nos enregistrements suggerent qu’une partie de nos distributeurs partenaires ne réalisent pas I'inspection
périodique annuelle des installations rails. Cette action corrective est une occasion de sensibiliser les distributeurs a
leurs obligations.

Toutes les installations effectuées en France par SCALEO Medical depuis le 10 Janvier 2013 sont concernées par
cette FSN.

Sébastien MOREAU
Responsable Qualité et Correspondant Matériovigilance
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Correction immédiate pour les établissements et particuliers :

Vérifier I’étiquette de contréle périodique de tous les systemes rails installés par SCALEO Medical
et/ou PRAXIS Heatlcare Group. L’étiquette est localisé sur un coté du rail. L'étiquette se présente
comme ceci :

CFS Nous certifions que ce systéme de rail a été installé )(.lg Contréle
suivant les recommandations du fabricant. 'G | El d PRERIE
healthcare Group

S —_—
K Date: Société: Nom:
g - www.praxismedical.com c€

Exemple d’étiquette Correction

Vérification A L e g . .
controle périodique immédiate

Contactez votre
distributeur local ou
SCALEO Medical sans
délai. SCALEO Medical
recommande de ne pas
utiliser le systéme rail
jusqu’a que l'inspection
annuelle soit réalisée.

Un exemple d’étiquette de controle
périodique avec la date de validité
expirée. L'inspection a été réalisé en
Juin 2022, la date d’expiration est donc
le Juin 2023.

Pas besoin de correction
immédiate.

Un exemple d’étiquette de contréle
périodique avec une date de validité
conforme. L'inspection a été réalisé en
Janvier 2024, et |la date de validité
dépasse en Janvier 2025.

Correction immédiate pour les distributeurs :
1. Identifier les clients avec une installation rail SCALEO & les contacter pour leur transmettre cette FSN.
2. Planifier un rendez-vous avec les clients pour lesquels la conformité des installations rails est dépassé
et recommandez de ne pas utiliser I'installation rail jusqu’a la remise en conformité.
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Action corrective par les distributeurs :

Realiser le contrdle périodique des installations rails selon les procédures SCALEO Medical mises a jour
suivantes :

FOR_06_24_C Controle Périodique des systemes plafonniers

DOTEOQO03 - Manuel de service Hygiéne & Transfert — 20240409

Merci de nous retourner complété le formulaire de réponse en page suivante afin de nous assurer que vous
avez pris en considération la présente FSN, et que toutes les mesures d’action immédiate et correctives ont
été prises.

Soyez assurés que le maintien d’un niveau de sécurité et de qualité elevée est notre priorité absolue. Pour
toute question ou un besoin d’information supplémentaire, nos services Technique et Qualité se tiennent a
votre disposition par téléphone au 04 99 77 23 23 ou par mail : info.fr@scaleomedical.com

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre collaboration.
En vous priant d’agréer, Madame, Monsieur, cher Client, I'expression de nos salutations les meilleures.
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Formulaire de réponse

Nom de I’établissement ou du revendeur, adresse et code postal :

Notification de sécurité produit
Inspection périodique systeme rail

Nous vous demandons de bien vouloir compléter ce formulaire de réponse et de nous le retourner au plus vite
a I'adresse suivante :

SCALEO Medical 107 rue Dassin, PARC 2000, 34080 Montpellier France
Ou par mail : info.fr@scaleomedical.com

Jatteste :
- Avoir regu la notification référence : MT24-012-FSN-20240516-FR

- Avoir transmis cette notification a nos services et clients respectifs concernés
En cas de non-conformité, mettre en quarantaine l'installation rail et contacter SCALEO Medical au

plus vite pour mener les opérations de réparation si nécessaire.

Nom du signataire du formulaire de réponse :

Fonction du signataire :

Adresse email :

Téléphone :

Date et signature :
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CP - Sangles : Indiquer le nombre de sangles correspondant a I'appareil vérifié.
Vérifier I'état de toutes les surfaces du tissu composant la sangle et les
coutures. Vérifier ses points de fixation. Toute sangle endommagée doit étre
retirée du circuit d’utilisation et remplacée. Toute autre sangle de marque
autre que SCALEO Medical présentée doit étre signalée dans le rapport
d’intervention.

Réparation - Si présence d’une sangle non conforme, remplacer.
CP - Autres accessoires : Indiquer les accessoires présentés et vérifier leur bon
état, se reporter au mode opératoire de contréle de I'accessoire correspondant
et enregistrer le contrdle sur la fiche correspondante.
Les enregistrements des contréles des accessoires devriont accompagner la
fiche de contrdle du léve-personnes.
Vérification fonctionnelle :
CP - Roulage : Réaliser un test de roulage sur une surface plane et dégagée
avec une charge d’environ 100 kg suspendue a 60 cm au- dessus des pieds.
Pousser et tirer 'appareil, celui-ci doit rouler dans la direction désirée sans
vaciller et de fagon stable.
CP - Fonctionnement montée / descente a vide : Faire monter et descendre le
guidon sur la course totale afin de vérifier le fonctionnement sans a-coup ni
bruit anormal.

MP - Si présence de bruit ou d’a-coups, remplacer ou lubrifier la
piéce incriminée.
CP - Fonctionnement montée / descente en charge : Idem a I'opération a vide
mais avec une charge correspondant a la charge maximale de I'appareil.

CP - Ouverture / fermeture des pieds électriques : Uniquement applicable
pour le Poweo Activ’200 : Effectuer une course compléte et s'assurer que
I'ouverture / fermeture fonctionne correctement a vide et a la charge
maximale de I'appareil. Il ne doit y avoir aucun a-coup dans le fonctionnement.
Simuler un blocage mécanique des pieds: I'ouverture doit s'interrompre.

CP - Descente d'urgence mécanique : Uniquement applicable pour le Poweo
Activ’160 et Poweo City : a 'aide du systéeme de débrayage du vérin, vérifier sa
fonctionnalitée (avec une charge d'au moins 30kg).

CP — Descente d’urgence électrique : A l'aide du systéme électronique, vérifier
sa fonctionnalitée.

CP - Arrét d’urgence : Vérifier son bon fonctionnement lors des essais montée
/ descente a vide, actionné, aucune commande n’est possible.

Réparation : Si commande possible, remplacer le boitier
électronique LINAK ou TiMotion, ou bien la batterie POWEO selon les modéles.
Etiquetage et manuel utilisateur :

CP - Etiquette avec marquage CE : S'assurer que les différentes étiquettes
soient présentes et en bon état, en particulier I'étiquette produit portant le
marquage CE est présente, la référence du dispositif et le numéro de série
doivent étre bien lisibles.

Réparation : Si mauvais état, contacter SCALEO Medical pour
remplacer I'étiquette.

CP - Vignette de contrdle : Si 'appareil contrélé est conforme aux attentes, il
est nécessaire d’apposer une vignette de périodique indiquant la date de la
prochaine inspection de maniére évidente pour |'utilisateur.

CP — Manuel utilisateur : Vérifier la présence du manuel utilisateur et la
langue. Imprimer si besoin un nouveau manuel utilisateur.

Mode opératoire Vérification Rail & Moteurs :

Moteurs - Voyant de maintenance :
CP - Couleur : Indiquer la couleur du voyant de maintenance.

MP - Remise a zéro du programme de maintenance : (nécessite le molift
service tool) Indiquer si les actions préventives réalisée

DOTEO0O03 - Manuel de service Hygiéne & Transfert - 20240409
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Vérifier 'absence de point dure pendant le mouvement de la bascule. Si non-
conforme, contacter SCALEO Medical.

Vérifier 'absence de dommage/effilochage au niveau des cordelettes. Si non-
conforme, contacter SCALEO Medical.

Vérifier la connection entre les deux parties. La connection doit étre suffisante
pour permettre le coulissement du trolley. Si non-conforme, contacter SCALEO
Medical.

Vérifier le coulissement du trolley au niveau du connecteur. S'assurer qu’il se
déplace sans probléme. Si non-conforme, contacter SCALEO Medical.

Vérifier le blocage de la sortie du chariot en déconnectant les deux parties et
en tentant de sortir le chariot du rail. Si non-conforme, contacter SCALEO
Medical.

Moteurs :
MP — Capots en plastique : Vérification de la présence d’erreur de démontage,
choc ou autre dommage présente sur le capot.
Réparation : Si dommage, remplacer le capot.
CP — Raccord a déverrouillage rapide : Uniguement applicable pour le Molift
AIR - Vérifier que la tourillon pivote librement lorsqu’il est tourné a 360° et
sans bruit.
CP — Crochet rapide : Uniquement applicable pour le Molift NOMADE : Vérifier
la présence de défauts, d’accrocs ou de traces d’usure et vérifier la fonction du
ressort. Le crochet doit se fermer complétement sans aide.
MP - Engrenage interne : Nomade : Si mauvais état et trace de sciure, Retirer
la graisse et nettoyer. Regraisser les pignons avec de la graisse marine.
Réparation : Si engranage interne endommagé et non
fonctionnement du moteur, remplacer le moteur dans son ensemble.
MP - Engrenage interne : Molift Air : Démonter le cache moteur, retirer la
graisse et nettoyer. Regraisser les pignons avec de la graisse universel.
Réparation : Si engranage interne endommagé et non
fonctionnement du moteur, remplacer le moteur dans son ensemble.
MP - Support batterie: Vérifier 'état des cables de branchements et si le
support batterie n’est pas endommagée. Sinon remplacer la piece défectueuse.
CP - Contacts de puissance : Vérifier I'état des contacts de puissances de la
telecommande et du chargeur.
MP - Connexions électriques : Vérifier I'état des des cables et des nappes de
connexion. Si dommage ou pincement, remplacer le cable.
CP - Sangle de levage : Vérifier I'état et |a date de production de la sangle via
I'étiquette. Remplacer si > 3 ans. Recherchez d’éventuels défauts, accrocs ou
traces d’usure sur la sangle. Remplacer si dommage.
CP - Roulettes : Uniquement applicable pour les moteurs a propulsion : Vérifier
I'état des roulettes et remplacer si nécessaire.
Suspension :
CP - Etat général de la suspension et corrosion : Vérifier que la suspension ne
présente pas de déformation. Vérifier que les crochets blancs sont bien fixés a
leur support noir. Vérifier 'absence de corrosion ou d’éclat de peinture.
Réparation : Si le crochet blanc se sépare de son support, remplacer
le crochet. Si la suspension présente des déformation au niveau de sa structure
métallique, remplacer la suspension. Si présence de corrosion et/ou d’éclat de
peinture, traiter la surface. Préparer le support, appliquer du Jet GALVA H20
MAT(ou équivalent), et repeindre par-dessus.

CP - Contrdle de I'accroche avec le bras de levage : Vérifier le bras de levage et
son crochet de fixation, celui-ci ne doit pas présenter de déformation.

Réparation : Si la piéce présente une déformation, remplacer la
piéce.
CP — Rotation de I'axe de suspension: Vérifier le jeu de I'axe de la suspension.
La rotation de chaque axe doit se faire sans jeu et sans effort aussi bien a vide
gu’en charge.

Réparation : Si présence d’un jeu, remplacer la piéce incriminée.
CP - Etat du vérin de la suspension électrique : Vérifier I'état du vérin et les
fixations.

Réparation : Si vérin non fonctionnel ou endommagée, remplacer le
vérin. Si fixation endommagée, remplacer.
Vérification des accessoires :
MP - Batterie : Vérifier |'état de ses contacts, les nettoyer. Le remplacement de
batterie est recommandée au moins tous les 3 ans si la batterie est utilisé
fréquemment. Lors de son remplacement, l'indication de la date est portée au
dos de la batterie a I'aide d'un marquage indélébile.

Réparation : Si mauvais état des contacts ou age de la batterie
supérieur a 3 ans a partir de la mise en service, remplacer la batterie.
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CP - Chargeur : Vérifier le fonctionnement : Si clignotant rouge et jaune,
remplacer le chargeur.
CP - Télécommande : Vérifier toutes les fonctionnalités et les voyants. Vérifier
la fiche et le cordon. Remplacer si défectueux.
CP - Sangles : Indiquer le nombre de sangles correspondant a I'appareil vérifié.
Vérifier I'état de toutes les surfaces du tissu composant la sangle et les
coutures. Vérifier ses points de fixation. Toute sangle endommagée doit étre
retirée du circuit d’utilisation et remplacée. Toute autre sangle de marque
autre que SCALEO Medical présentée doit étre signalée dans le rapport
d’intervention.

Réparation : Si présence d’une sangle non conforme, remplacer.

Autres accessoires :

MP - Chariot de transport nomade : Vérifier que 4 roues touchent le sol. Sinon
ajuster.

CP - Perche telescopiques : Vérifier I'état de la perche. Remplacer si dommage
ou risque de casse.

Vérification fonctionnelle :

CP - Translation : Uniquement applicable pour les moteurs Molift AIR a
propulsion : Déplacez le léve-personne a vide et en charge max pour vérifier le
fonctionnement

CP - Essai : Montée/descente a vide : Réaliser une montée et une descente a
vide. Si présence d’a-coups ou de bruit anormal, remplacer la piéce
défectueuse. Si présence d’un bruit au niveau de la carte électronique,
remplacer la carte électronique.

CP - Essai : Montée/descente en charge : Réaliser une montée et une descente
en charge maximum. Si présence d’a-coups ou de bruit anormal, remplacer la
piéce défectueuse. Si présence d’un bruit au niveau de la carte électronique,
remplacer la carte électronique.
CP - Butées de fin de rails : Uniquement applicable pour les moteurs a
propulsion : Vérifier I'arrét du chariot en butée.
CP - Descente d’urgence : Vérifier le fonctionnement de la descente
d’urgence. Si la descente ne s’active pas, vérifier I'état du bouton.

Réparation : Si le bouton ne fonctionne pas, changer le bouton.
Sinon remplacer la carte électronique.
CP - Arrét d’urgence : Vérifier le fonctionnement de I'arrét d’urgence. Si lI'arrét
d’urgence de fonctionne pas, vérifier le fonctionnement du bouton et les
connexions du bouton. Sinon remplacer la carte électronique.
MP - Capteur d’angle : Actionner la descente et tirez la courroie de levage dans
les quatres directions. Le moteur doit s’arréter lorsque le capteur d’angle est
activé. Si le capteur d’angle ne s’active pas, vérifier les connexions. Sinon
remplacer le capteur d’angle.
Etiquetage et manuel utilisateur :
CP - Etiquette avec marquage CE : S'assurer que les différentes étiquettes
soient présentes et en bon état, en particulier I'étiquette produit portant le
marquage CE est présente, la référence du dispositif et le numéro de série
doivent étre bien lisibles.

Réparation : Si mauvais état, contacter SCALEO Medical pour
remplacer I'étiquette.
CP - Vignette de controle : Si I'appareil controlé est conforme aux attentes, il
est nécessaire d’apposer une vignette de périodique indiquant la date de la
prochaine inspection de maniére évidente pour l'utilisateur.
CP — Manuel utilisateur : Vérifier la présence du manuel utilisateur et la
langue. Imprimer si besoin un nouveau manuel utilisateur.

Mode opératoire Poweo ActimoV’ :

CP — Contrdle de la corrosion : Vérifier I'absence de corrosion ou d’éclat de
peinture.

Réparation : Si présence de corrosion et/ou d’éclat de peinture,
traiter la surface. Préparer le support, appliquer du Jet GALVA H20 MAT(ou
équivalent), et repeindre par-dessus.

CP - Embase : Sur une surface rigoureusement plane, vérifier que I'embase
n’est pas voilée, les roues extrémes doivent étre en contact avec le sol. Pour les
modeéles surbaissés disposant de 4 roulettes a I'avant, il est admis qu'une
roulette ne touche pas le sol, a condition que la distance soit inférieure a 2mm.

Réparation — Si la distance est supérieur a 2mm ou qu’une des
roues extrémes ne touche pas le sol, vérifier la planéité de I'embase. Si
'embase n’est pas plat, remplacer.
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MP - Nettoyage et lubrification des roues: Démonter 'ensemble des roues,
retirer tous les cheveux et corps étrangers, lubrifier au WD40 avant remontage
si nécessaire.(lorsque cela est possible, selon le modeéle de roue)

Réparation : Remplacer les roues endommagées si mauvais
fonctionnement malgré la lubrification au WD40.
CP — Etat général du repose pieds : Vérifier I'absence de fissure et/ou de
craguement.

Réparation : Si présence de fissure et/ou de craquement, remplacer
'embase.

CP - Etat des encoches d’accroche de la sangle : Vérifier I'état des soudures des
encoches d’accroche de la sangle.

Réparation - Si fissure ou craquement, remplacer la piece
défectueuse.

Autres vérifications :
CP - Etat général du mat et des poignées : Vérifier I'état des soudures et des
points d’assemblage.
Réparation - Si présence de jeu, remplacer la piece défectueuse.
MP - Etat général du mat et des poignées : Démonter le mat et vérifier les vis
de fixation
Réparation - Si vis endommagé, remplacer la vis.
CP - Fixation des supports de blocage de sangle : Vérifier I'état des soudures.
Réparation : Remplacer la piece si défectueuse
CP - Mousses et ceinture support genoux : Vérifier I'état du support genoux et
la vis de réglage
Réparation : Si mauvais état, remplacer la piece défectueuse.
CP —Sangles : Vérifier I'état de la sangle.
Réparation - S'il y a des traces d’usure, de déchirure, d’éffilochage,
des coutures qui lachent, remplacer la sangle.
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Vérification fonctionnelle :
CP - Roulage : Pousser et tirer I'appareil, celui-ci doit rouler dans la direction
désirée sans vaciller, de fagon stable et sur ses 4 roues.
CP - Freinage : Vérifier si les roues se bloquent lorsque le frein est bloqué.
MC - Changer la roue compléte si les freins ne fonctionnent pas.
Etiquetage et manuel utilisateur :
CP - Etiquette avec marquage CE : S'assurer que les différentes étiquettes
soient présentes et en bon état, en particulier I'étiquette produit portant le
marquage CE est présente, la référence du dispositif et le numéro de série
doivent étre bien lisibles.
MP : Si mauvais état, contacter SCALEO Medical pour remplacer
I'étiquette.
CP - Vignette de contrdle : Si I'appareil controlé est conforme aux attentes, il
est nécessaire d’apposer une vignette de périodique indiquant la date de la
prochaine inspection de maniére évidente pour l'utilisateur.
CP — Manuel utilisateur : Vérifier la présence du manuel utilisateur et la
langue. Imprimer si besoin un nouveau manuel utilisateur.
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