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Scanbed 755 Kulisseskinner

Dato: 2012-02-09

Invacare reference: FSN8860

FSCA Id: 444:2012/12521

Produkt: Invacare Scanbed 755

Affected serial 010802980576001 — 011107706874001
numbers:

Produktiondato: 2008-05-01 — 2011-05-31

Type of action: Forsteerkningskit til kulisseskinner

Venligst underret alle relevante personer i din organisation vedrgrende
dette brev, og ggr opmeerksom pa, at sengene skal anvendes i henhold
til vores anbefalinger.

Du skal bekreefte, at du har modtaget dette brev ved at maile eller faxe
den sidste side til os'!

1. Du skal foretage dig flg.:
Laes denne meddelelse og fax eller mail den sidste side til os.

2. Baggrund for denne meddelelse:

1. Vi har oplevet tilfeelde, hvor sengen har veeret anvendt upassende i forbindelse med
brug af gulvlift, hvor man i stedet for at seenke liften, har eleveret sengen, med
risiko for at sengerammen blokeres pa underkanten af gulvliftens aktuator
(afheenger af design pa liften).

2. Andre situationer er set, hvor liggefladen har veeret blokeret af andre genstande
(vindueskarme, hjeelpemidler, stikkontakter eller lign.)

3. Huvis 2 eller flere personer, maksimalt har belastet sengen pa et lille omrade i en
given hgjdeindstilling

Under disse omstaendigheder er der risiko for at de gverste kulisseskinner pa sengen
bgjer under denne ekstra belastning. Kulisseskinnerne er placeret umiddelbart under
liggefladen.

Alle senge er meerket it EU direktiv 93/42/EEC og er godkendt IEC 60601-2-52:2009
Clause 201.9.
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3. Risikovurdering:

Bgjede kulisseskinner kan forarsage, at sengen haelder til den ene side og deraf vil pavirke
brugeren. Muligheden for at der sker et uheld i forbindelse med dette, er vurderet som
veerende lav, og vi har ikke observeret nogle alvorlige heendelser med dette. Vi gnsker
dog til stadighed at g@re vores produkter sa sikre og palidelige som overhovedet muligt og
tilbyder derfor dette forstaerkningskit uden beregning til vores kunder.

4. Korrigerende handling:
For yderligere at imgdekomme problemet har vi valgt at gare falgende:

4.1.0pdatering af brugermanual
Brugermanualen er opdateret med fglgende advarsel:

Sengen skal placeres pa en sadan made, at hgjdejusteringen (op/ned) ikke er
' : blokeret af f.eks. lefteanordninger eller mebler. | modsat fald er der risiko for
= personskade eller beskadigelse af udstyr.

Brugermanualen er opdateret pa alle nye senge og kan tillige findes pa vores hjemmeside
www.invacare.dk




EFO15 Field Safety Notice Page 3of4

European Form

4.2.Forsteerkningskit til allerede leverede senge:
Et forstaerkningskit er blevet konstrueret, der kan monteres pa allerede leverede senge,
der er solgt i perioden fra 1. maj 2008 til 31. maj 2011.

Forstaerkningskittet kan monteres pa 5-10 min., og leveres af Invacare uden beregning og
kan f.eks. monteres i forbindelse med service, eftersyn eller vask af sengen.

Hvis kulisseskinnerne har veeret bgjede, er det ngdvendigt at reparere dette inden
montage af forstaerkningskittet.

Godkendt af myndighederne
Denne Field Upgrade er godkendt af Lakemedelsverket i Sverige, samt
Leegemiddelstyrelsen i Danmark.

5. Forbedret design:
Senge produceret efter 31.maj 2011 er forsteerket med et nyt og bedre design, og det er
derfor ikke ngdvendigt at montere forstaerkningskit pa disse senge.

Skulle du have spgrgsmal er du meget velkommen til at kontakte mig pa tlf. 4072 3773
eller pr. mail pkreuz@invacare.com

Med venlig hilsen
INVACARE A/S

(ks

Per Kreuz
Kvalitetschef
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RETURSEDDEL

SAT KRYDS

Jeg har laest og forstaet denne meddelelse, men vi har ikke mulighed for at
finde sengene pa baggrund af et serienummer

Jatak - jeg vil gerne have tilsendt forstaerkningskit uden beregning

Denne seddel faxes eller mailes tilbage til os inden d. 20. april 2012 pa:
denmark@invacare.com
Fax: 3690 0001

UDFYLD NEDENSTAENDE MED KONTAKTOPLYSNINGER

Venligst skriv tydeligt
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Pa medfglgende sider kan du se, hvilke serienumre vi har registreret at have leveret til dig
i den omtalte periode.



