.
=
u

afssaps 7\

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

DIRECTION DE L’EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX

DEPARTEMENT DES
VIGILANCES

CADRE RESERVE A L’AFSSAPS

Dossier suivi par : Héléne LECOINTRE

Tél.: 01.55.87.37.76

Adresse mail : helene.lecointre@afssaps.sante.fr
Numéro d’enregistrement Afssaps :

CADRE A REMPLIR PAR L'ETABLISSEMENT DE SANTE

Questionnaire remplipar: ........ccoooviiiiiiiii
QUANILE & oo
Date:/ / /[ /1 /1 ]/

QUESTIONNAIRE DECLARANT

INCIDENTS RELATIFS AUX BARRIERES DE LIT

1. CARACTERISTIQUES :

LIT

BARRIERE MATELAS

Fabricant

Fournisseur

Modéle

Référence

N° de série

N° d’inventaire

Date d’achat

Nombre de dispositifs
similaires sur ce site

= Existence d’une notice d'utilisation pour ces différents dispositifs :

Si oui, merci de nous en transmettre une copie.

Lit
Barriére
Matelas

1 OUl 1 NON
1 OUl (1 NON
0 Oul [0 NON

Ces notices se trouvent-elles a proximité des dispositifs ? [0 OUI [0 NON




2. CIRCONSTANCES DETAILLEES DE L'INCIDENT :

2.1 Moment de la journée : [] Matin [J Aprés-midi [J Nuit
2.2 Position du lit : [] Haute 1 Basse

[] Allongée [J Semi-Assise [J Assise
2.3 Position des barriéres : [l Barriére entiere 1 Demi-barriere
Barriére latérale gauche : [J Position relevée ] Position baissée
Barriere latérale droite_: (] Position relevée ] Position baissée

Demi-barriére latérale gauche :

- «Téte»: [J Position relevée ] Position baissée

-« Pied » : [] Position relevée ] Position baissée
Demi-barriére latérale droite_:

- «Téte»: [] Position relevée ] Position baissée

- « Pied »: [] Position relevée ] Position baissée

2.4 Position du patient au moment de l'incident :

Le patient s’est-il retrouvé au sol ? : JOuij [JNon [JPartiellement
S’il y a eu piégeage, quelle est la partie du corps piegée ? : Téte [ICou [Thorax [Membres

Espace(s) mis en cause :
[ Entre les 2 demi-barriéres
[ Entre le matelas et la barriere
] Inter-barreaux
1 Entre le pied de lit et la barriere
[ Entre la téte de lit et la barriére
[] Glissement sous la barriére
[ Autre

Dimension de(s) I'eSPace(S) MIS BN CAUSE: ...cuiuiiiit ittt et e ans

2.5 L'utilisation de la barriére a-t-elle fait I'objet d’'une prescription ? 0 Oul J NON
2.6 Utilisation d’'un moyen de contention autre que la barriére : [ OUI [0 NON
Si oui, avait-elle fait 'objet d’'une prescription? : 0 OuUl 1 NON

Lequel (Précisez le fabricant et la référence):
L Gl & e
[ Ceinture abdominale: ........c.oviiiiii i
(1 Attache Pieds: ..o
01 Attache poignets: ...
L AUIE & e



2.7 Description de l'incident :

Merci d'accompagner votre description d’'un schéma

3. PATIENT :

3.1 Type de service :

1 Autre

[J Non

1 Médecine [1 Pédiatrie [0 Chirurgie

[ Réanimation [0 Urgences [J Psychiatrie

1 Soins de suite et réadaptation [0 Gériatrie 0 Long séjour

[J Maison de retraite/EHPAD [J Domicile OAutre:................
3.2 Etat mental : [l Lucide ] Agité  [] Désorienté/confus  [] Dément
3.3 Corpulence : [ Faible I Normale [1 Forte

34 Taille:  ....ooiiiin

35Age:

3.6 Sexe : [0 Femme [0 Homme

3.7 Etat physique : 71 Valide (1 Semi-Valide [J Invalide

3.8 Accessibilité de la télécommande @ ...
4. MAINTENANCE :

4.1 Maintenance : 0 Oui

4.2 Type de maintenance : [J Interne

Préciser les dates des derniéres opérations de maintenance :

[ Préventive

] Externe
(] Corrective

B P VBN IV f.e i
LT O] ¢ =Y o A VZ< TN

5. FORMATION :

Les utilisateurs ont ils été formés a I'utilisation du dispositif ?

C Oul

[ NON



6. AUTRES INCIDENTS :
Avez-vous déja rencontré des incidents du méme type ? 0 OUl [0 NON

Si oui, lesquels et sur quels types de dispositifs ?

5 MESURES CONSERVATOIRES :

6 COMMENTAIRES:

7 INFORMATION:

Nous vous rappelons que les informations/ recommandations diffusées par I'Afssaps au sujet des lits
médicaux sont disponibles sur le site "http://afssaps.sante.fr/", rubrique :

= « Sécurité sanitaire & vigilances » (barre de menu en haut de I'écran)
= « Matériovigilance » (menu déroulant)
= « Point sur la sécurité des lits médicaux » (encadré ‘travaux publiés’ en bas a gauche de I'’écran)



EXEMPLES DE PIEGEAGES

= Entre le matelas et la barriére

=  Entre les 2 demi-barriéres

=  Entre les 2 demi-barriéres =  Entre la téte de lit et la barriére



