Déclaration n° 73








Nom du service gestionnaire de l’incident : 		BIOMEDICAL





1 - Identification de l’incident :








Numéro d’incident : 		73				





Date de l’incident : 		22 Mai 2002				Date de déclaration :  22 Mai 2002





Service déclarant : 		Cellule Biomédicale 





Dénomination du DM : 	Lampe opératoire mobile





N° de série ou de lot :	100205001397





Fabricant :			Sté X


Adresse :





2 - Description de l’incident :





Le bras de la lampe opératoire mobile s'est cassé suite à une rupture de la soudure. Le système présente une fragilité certaine.





3 - Mesures conservatoires :





Retrait du DM


Envoi du DM pour échange





4 - Actions à mener :
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Suivi�
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�
�
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5 - Correspondances :








Date�



Correspondant�



Objet�
�
     �
�
�
�
18/10/2002�
Société X�
10h15 Va transmettre ma demande �
�
30/10/2002�
Société X�
9h45 Après nombreuses discussion, envoi d'une coupole en remplacement ce jour. �
�
4 nov. 02�
Mr P�
Reçu matériel équivalent en prêt de Sté X�
�
13 nov. 02�
Mr P�
Mise en service du matériel de prêt.�
�



30 Avril 03�



M. N�
Conclusion Expertise de la sociétéX


Constatation du début de fissure au niveau de la soudure.


Défaut corrigé par le fabricant sur ensemble du matériel.


Appareil remis en service le 02/04/03.�
�
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�
�
�
�
�






6 - Actions menées :


RETRAIT ET REMPLACEMENT DU LOT INCRIMINE 	(					


RETRAIT ET REMPLACEMENT DE TOUS LES LOTS 	(


AUTRES MESURES					 	(





Service : 				Retrait le:				n° lot  donné :  		


					Lot n° :








Service : 				Remplacement le :			n° lot  donné :  		


Lot n° :	


				





Service : 				Additif le :				n° lot  donné :  		


					Lot n° :








7 - Délais d’exécution :





Voir Planning prévisionnel d’instruction d’une déclaration d’incident








8 - Conclusions :








Déclaration : TERMINEE








Constatation d'un début de fissure et correction faite par le fabricant





Le 30/04/03	











Cellule Biomédicale,	
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