m Hillrom..

Vigtig felisikkerhedsmeddelelse

Emne: Udskiftning af Liko® Multiral™ 200 Q-link bdandlds
FSCA-identifikator: MOD1322
Handlingstype: Modifikation af enhed

Bergrte enheder:

Liko® Multirall 200 (produktnummer 3130001)

Universal SlingBar 450 R2R (produkthummer 3156095)
Universal SlingBar 350 R2R (produktnummer 3156094)
Karevogn D45 med dobbeltkrog (produktnummer 3136100)
Forlcengerrem 300-400 mm (produktnummer 3136226)
Forlcengerrem 400-600 mm (produktnummer 3136227)
Forlcengerrem 600-1000 mm (produktnummer 3136228)
Forlcengerrem 1000-1400mm (produkthummer 3136229)

Dato:
Til: Autoriseret Hillrom-distributer
Kcere distributer

Hilrom er blevet opmaerksom pé& et sikkerhedsproblem, der relaterer til et af vores produkter.
Vores optegnelser viser, at din institutionen kan have en eller flere bergrte enheder. Loes
denne feltsikkerhedsmeddelelse omhyggeligt, og tag alle ngdvendige forholdsregler.

Arsag:
Hilrom modtager fortsat klager over hcendelser, hvor Multirall Q-link bdndidsen ikke er
korrekt fastgjort il S65 skinnekagrevognskrogen af brugeren (illustrationer nedenfor). Dette
kan medfere, at Multirall-liften gar Igs fra skinnesystemet, hvilket potentielt kan resultere i, at
bdde liftmotoren og patienten falder ned. Hillrom hari 2017 delt en meddelelse (MOD1267)
med alle kunder med en Multirall 200, som understreger brugsanvisningen, og siden da har
Hillrom modtaget yderligere klager over alvorlige hcendelser som fglge af denne brugsfejl.

WOV | '

Multirall 200 fastgjort til S65 skinnekgrevognskrog Korrekt ift. forkert fastgerelse af Multirall 200 Q-link bandlasen
til S65 skinnekgrevognskrog
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Q-link Il b&ndl&sen (illustration nedenfor) blev introduceret pd& Multirall loftliften for at lase
problemer med brugervenlighed ved fastgarelse aof Q-link bdndldsen pd S65
kerevognskrogen, iscer ndr Q-link bdndldsen fastgeres fra jorden ved hjcelp of
forlceengerarmstilbehgret (illustration nedenfor). Q-link Il har en starre Abning, som giver
bedre udsyn, nér krogen fastgeres, og Q-link Il bandldsens rullefunktion ger det nemmere at
scette den pd Sé5 skinnekgrevognskrogen.

Upper part

_—Helping hand

Fastgerelse af Q-link 2 bandlasen
Q-link 2 bandlasens design Forleengerarmtilbehgr med forlzengerarmen

Hillrom erstatter Q-link p& Multirall-lifte fil Q-link Il for at forbedre brugervenligheden og
mindske potentielle risici for patienten eller plejepersonalet.

Bemcerk! | henhold til servicemanualen og designhistorikfilen er den forventede levetid for Multirall™
200 loftliften 10 ars normal brug, forudsat at det ngdvendige periodiske eftersyn og den
forebyggende vedligeholdelse udfgres af personale, der er autoriseret af Hillrom, og der anvendes
originale Liko™ reservedele.

Det skal distributgren gere:
Hilllom udferer denne rettelse i to faser.

Fase 1 omfatter brugernes inspektion af deres Mulfirall-installationer, og det svar, der
modtages i fase 1, vil pdvirke fortscettelsen i fase 2.

Fgj dine kontaktoplysninger til kundesvarformularen i slutningen af dette brev. Videresend
kundebrevet, som er tfilfgjet loengere nede i dette brev, sammen med kundesvarformularen,
til dine kunder med bergrte produkter. En koordinator fra Hillrom vil kontakte dig og give dig
en liste over de bergrte enheder.

Opdater Hillromm om status for den korrigerende handling ugentligt. | opdateringen skal
antallet af kunder, der har svaret, og antallet af kunder, der endnu ikke har svaret, angives
i %. Opdateringer af status for den korrigerende handling vil blive modtaget, indtil 100 % af
kunderne har svaret, eller kunderne er blevet kontaktet tre gange uden svar.
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Fase 2 omfatter udskiftning af Multirall Q-link til Q-link Il og R2R tilbehegr og forlcengerremme,
hvis de findes i installationerne. Du vil blive oplyst om, hvordan du bestiller reservedele af din
Hillrom-koordinator.

Kontakt din koordinator vedrgrende gkonomisk kompensation.

Hvis du har spargsmal til dette brev, skal du kontakte din Hilrom-koordinator.

Udfyld distributersvarformularen nedenfor, og returner den til MOD1322@hillrom.com inden
for 15 dage.

Vigtigt: Distributersvarformularen giver Hillrom oplysninger om udviklingen af den
korrigerende handling. Svarformularen skal returneres til Hillrom.

Hvis du har spergsmdl vedrgrende denne feltsikkernedsmeddelelse, skal du kontakte
Hillroms tekniske support eller din lokale Hillrom-reprcesentant.

Vi takker dig pd forhdnd for at udvise rettidig omhu i denne sag.

Med venlig hilsen

Hillroms tekniske support
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Distributersvarformular/kvittering

Emne: Udskiftning af Liko® Multirall 200 Q-link bandlas (ref: MOD1322)

Det er vigtigt, at du tilbagesender denne formular/kvittering som

modtagelsesbekrceftelse og giver os de ngdvendige oplysninger fil, at vi kan rette dit

udstyr.

Udfyld venligst falgende med de korrekte oplysninger, og returner denne

svarformular inden for 15 dage. Se specifikke instruktioner nederst pd siden. Tak!

Kontonummer hos Hillrom (hvis kendt):

Institutionens navn:

Institutionens adresse:

By: Postnr.: Land:

Navn pd institutionens kontaktperson: (blokbogstaver)

Underskrift: Dato: /

Titel: TIf:

E-maiil:

Kryds af ved udferte handlinger:
O Vi bekreefter modtagelsen af dette brev. Vi har fgjet vores kontaktoplysninger fil
kundesvarformularen og har videresendt oplysningerne fil de bergrte kunder.

O Vi haringen bergrte produkter.

Svarformularen skal returneres til MOD1322@hillrom.com inden for 15 dage.
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Vigtig feltsikkerhedsmeddelelse

Emne: Udskiftning af Liko® Multirall 200 Q-link bandlas
FSCA-identifikator: MOD1322
Handlingstype: Korrigerende handling

Bergrte enheder:

Liko® Multirall 200 (produktnummer 3130001)

Universal SlingBar 450 R2R (produktnummer 3156095)
Universal SlingBar 350 R2R (produktnummer 3156094)
Karevogn D45 med dobbeltkrog (produktnummer 3136100)
Forlaengerrem 300-400 mm (produktnummer 3136226)
Forleengerrem 400-600 mm (produktnummer 3136227)
Forlzengerrem 600-1000 mm (produktnummer 3136228)
Forleengerrem 1000-1400mm (produktnummer 3136229)

Dato:

Til: Administrerende direktar, institutionens beslutningstager i risikostyring, institutionens
administrator, institutionens tekniker, sikkerhedsleder, biomedicinsk udviklingsafdeling og
kontaktperson for medicinsk udstyr

Arsag:

Hillrom modtager fortsat klager over hcendelser, hvor Multirall Q-link bdndldsen ikke er
korrekt fastgjort il S65 skinnekarevognskrogen af brugeren (illustrationer nedenfor). Dette
kan medfere, at Multirall-liften gar lgs fra skinnesystemet, hvilket potentielt kan resultere i, at
bdde liftmotoren og patienten falder ned. Hillrom hari 2017 delt en meddelelse (MOD1267)
med alle kunder med en Multirall 200, som understreger brugsanvisningen, og siden da har
Hilllom modtaget yderligere klager over alvorlige hcendelser som falge af denne brugsfejl.

Multirall 200 fastgjort til S65 skinnekgrevognskrog Korrekt ift. forkert fastgerelse af Multirall 200 Q-link bandlasen
til S65 skinnekgrevognskrog

Q-link 1l bandlasen (illustration nedenfor) blev introduceret pa Multirall loftliften for at Iase problemer
med brugervenlighed ved fastggrelse af Q-link bandlasen pa S65 karevognskrogen, isaer nar Q-link
bandlasen fastgares fra jorden ved hjaelp af forlaengerarmstilbehgret (illustration nedenfor). Q-link 11
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har en stgrre abning, som giver bedre udsyn, nar krogen fastgeres, og Q-link Il bandlasens
rullefunktion ggr det nemmere at saette den pa S65 skinnekgrevognskrogen.

Upper part
__——Helping hand
Fastgerelse af Q-link 2 bandlasen
Q-link 2 bandlasens design Forleengerarmtilbehar med forleengerarmen

Hillrom erstatter Q-link pa Multirall-lifte til Q-link Il for at forbedre brugervenligheden og mindske
potentielle risici for patienten eller plejepersonalet.

Bemeerk! | henhold til servicemanualen og designhistorikfilen er den forventede levetid for Multirall™

200 loftliften 10 ars normal brug, forudsat at det nadvendige periodiske eftersyn og den forebyggende
vedligeholdelse udfgres af personale, der er autoriseret af Hillrom, og der anvendes originale Liko™
reservedele.

Handling, der skal udferes:
Hillrom udferer denne korrigerende handling i to faser.

Fase 1: Brugerne inspicerer deres Multirall-installationer, udfylder svarformularerne og sender dem
tilbage til Hillrom eller den officielle Hillrom-distributer.

Laes omhyggeligt, og foretag de 2 handlinger inden for en maned:

Handling 1: Undersgg alle Multirall-installationer i din institution, og identificer, hvilken
kategori (A, B eller C) de tilhgrer:

Kateqgori A Multirall-installationer anvendes sammen med alt rum-til-rum-tilbehgr, Universal
SlingBar 350 R2R eller Universal SlingBar 450 R2R eller rum-til-rum skinnekerevognen D45
med dobbeltkrog (illustrationer nedenfor)

Rum-til-rum skinnek@revogn D45 med dobbeltkrog

Rum-til-rum Universal SlingBar 350 og 450 R2R (3136100)

(3156094 og 3156095)
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Kategori B Multirall-installationer er kombineret med en forlaengerrem (illustrationer nedenfor)

—~ Room 2
pEn A

u (@ «

0 @) NP Extension Belt

g \" ‘ )
\ '/ U by . . .
Forlaengerrem, justerbar. (3136226, Forlaengerrem anvendt pa S65 Rum ?g;gégﬁg“ﬁ::;n med
3136227, 3136228 og 3136229) skinnekgrevognskrog

Kategori C Multirall-installationer er ikke kombineret med noget tilbehor i A eller B

Handling 2: Udfyld den vedlagte svarformular, og returner den til din Hillrom-distributgr inden for en
maned. Dette vil give os de ngdvendige oplysninger til planlaegning af fase 2 af den korrigerende
handling.

Fase 2: Hillrom eller en officiel Hillrom-distributer kontakter dig for at planleegge udskiftning.

Nar du har identificeret enheder, der er bergrt af denne korrigerende handling, og du har returneret
svarformularen, vil du blive kontaktet af Hillrom eller en officiel Hillrom-distributgr for at planlaegge
udskiftningen af Q-link 1, R2R-tilbehar og forlaengerremme, hvis de findes i installationerne.

Videregivelse af denne feltsikkerhedsmeddelelse: (hvis relevant)

Videresend denne meddelelse til andre organisationer efter behov. Vaer opmaerksom pa denne
meddelelse, og oprethold ekstra ressourcer i en passende periode for at sikre effektivitet.

Hillrom bekreefter, at de relevante kompetente myndigheder er blevet informeret om denne
feltsikkerhedsmeddelelse.

Kontaktperson:

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne feltsikkerhedsmeddelelse, skal du kontakte Hillroms
tekniske support, din distributar eller din lokale Hillrom-repraesentant.

Med venlig hilsen

Hillroms tekniske support
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Kundebesvarelsesformular/kvittering
Emne: Udskiftning af Liko® Multirall 200 Q-link bandlas (ref: MOD1322)

Det er vigtigt, at du tilbagesender denne formular/kvittering som modtagelsesbekraeftelse og

giver os de ngdvendige oplysninger til, at vi kan rette dit udstyr.

Udfyld venligst felgende med de korrekte oplysninger, og returner denne svarformular.
Se specifikke instruktioner nederst pa siden. Tak!

Institutionens navn:

Institutionens adresse:

By: Postnr.: Land:

Navn pa institutionens kontaktperson: (blokbogstaver)

Underskrift: Dato: / /
Titel: TIf:

E-mail:

Kryds af ved udferte handlinger:
O Vi har ingen potentielt bergrte produkter.

Resultaterne af inspektionen af vores Multirall-installationer i henhold til denne feltsikkerhedsmeddelelse
viser, at vi har:

[0 Kategori A: Rum-til-rum-tilbehor. Antal :

O Kategori B: Forla2ngerremtilbehor. Antal :

O Kategori C: Ingen af ovenstaende. Antal :

O Vi har fremsendt brevet til de felgende modtagere, som vi har distribueret den potentielt bergrte lift til:
(tag kopier efter behov)

Svarformularen skal returneres til nedenstaende kontaktperson

Navn/kontakt:

Adresse:

By:

TIf:

E-mail:
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