FIELD SAFETY NOTICE
ogtencens oo able

Fabrikant: able nordica/s

VEDRORENDE
Opmaerksomhed pa serviceinterval og eftersyn af glideklodser pa OPUS 1-plejeseng.

Denne information gaelder nedenstaende OPUS 1-plejesenge:

Alle modeller |AIIemodeIIer |AIIemodeIIer |AIIemodeIIer

BESKRIVELSE AF PROBLEMET

Pa baggrund af fa handelser grundet manglende glideklodser pa de berarte sengemodeller, gnsker able nordic
at tydeliggere vigtigheden af serviceeftersyn samt opmaerksomhed pa uregelmassigheder i funktionalitet fra
bruger, sundhedspersonale, teknisk personale og andre relevante. Det er vores vurdering, at en handelse kan
fare til alvorlig personskade af bruger eller plejepersonale.

Manglende glideklodser vil medfgre slid pa sengens underramme, som over tid kan fere til materialeudmattelse
med efterfglgende brud til fglge.

FORMALET MED SIKKERHEDSBEKENDTGORELSE
able nordic gnsker med denne Field Safety Notice at:

e Skaerpe opmarksomheden pa vigtigheden af serviceeftersyn pa sengene. I servicevejledningen er beskrevet,
hvordan sengen gennemgas for funktion og synlige mangler samt det anbefalede serviceinterval. Nyeste
opdaterede version kan altid rekvireres pa www.ablenordic.dk.

e Skabe fokus pa kontrol og eftersyn af glideklodser i forbindelse med serviceeftersyn af plejesenge.

» (Ggre opmarksom pa vigtigheden af, at der udferes lgbende og systematisk vedligehold i sengens levetid.
Dette anbefales ogsa i tilfaelde, hvor sengen er anvendt i en l2ngere periode ved brugeren.

VIDEREFORMIDLING AF INFORMATIONEN

Informationer i denne bekendtgarelse skal gives videre til alle relevante medarbejdere og brugere, hvor det pa-
geeldende udstyr har vaeret anvendt.

Denne sikkerhedsinformation samt vedlagte bilag skal gives videre til de ansvarlige personer for service og eftersyn,
for at skeerpe opmaerksomheden pa udfarelse af serviceeftersyn - herunder eftersyn af glideklodser. Vedlagte
tillaag skal gemmes sammen med gvrig information, som er modtaget ved levering af sengen.

OPUS 1-plejesenge er produkter med lang levetid, og derfor er serviceeftersyn med faste intervaller i hele pro-
duktets levetid vigtig for opretholdelsen af sengens hgje sikkerhedsniveau.

Denne sikkerhedsinformation er godkendt af Legemiddelverket i Norge samt fremsendt til Laegemiddelstyrelsen
i Danmark.

Vedlagt bilag: “Vedligeholdelsesnotat til OPUS 1, OPUS 1C, OPUS 1CW og OPUS 1DW - service og udskiftning af
glideklodser”.



KONTAKTPERSON
Ved behov for yderligere information angaende denne meddelelse - tag venligst kontakt til:

able nordic a/s, Magevej 16, 8370 Hadsten, Danmark,

Line Damgaard Johansen (kvalitets- og complianceansvarlig),
Idj@ablenordic.dk, TIf. (+45) 8698 4299

BEKREFTELSESFORMULAR | FORBINDELSE MED SIKKERHEDSBEKENDTGORELSE OM EFTERSYN
AF GLIDEKLODSER PA OPUS 1-PLEJESENGE

| forbindelse med udsendelse af Field Safety Notice er det kraevet, at der modtages bekraeftelse painformationen.

Vivil derfor bede dem udfylde og returnere nedenstdende formular til able nordic.

SAT KRYDS

E] Jeg bekraefter hermed, at jeg har modtaget, last og forstdet den fremsendte sikkerheds-
bekendtgerelse om eftersyn af glideklodser pd OPUS 1-plejesenge.

Jeg bekraefter hermed, at jeg har taget initiativ til at sikre videreformidling af den fremsendte
sikkerhedsbekendtggrelse til relevante personer i min organisation.

UDFYLD NEDENSTAENDE MED KONTAKTOPLYSNINGER
(benyt venligst BLOKBOGSTAVER eller udfyld direkte i felterne pa skaeermen).

(INSTITUTION/KOMMUNE

L J

(FULDE NAVN

L J

(TITEL/FUNKTION

L J

(TELEFON J {EMAIL J
L
(DATO J {UNDERSKRIFT J
L

Returner venligst den udfyldte bekraftelsesformular senest uge 27 2021 til mail Idj@ablenordic.dk. Anfer
"Bekraeftelsesformular”i emnefeltet.

Vibeder Dem fastholde opmaerksomheden pa denne bekendtgerelse og deraf falgende handlingeri et passende
tidsrum for at sikre effektiviteten af de korrigerende foranstaltninger.

Har du spergsmal eller tilfgjelser til udfyldelsen af denne formular, er du meget velkommen til at kontakte kvali-
tets- og compliance-ansvarlig Line Damgaard Johansen pa Idj@ablenordic.dk, tlf. (+45) 86 98 42 99.

Venlig hilsen

Lars Philip Knudsen;
Adm. direkter i able nordic a/s

able nordica/s | Magevej16 | 8370 Hadsten | Danmark | TIf. 869824 99 | kr@ablenordic.dk | www.ablenordic.dk
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