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Sikkerhedsmeddelelse vedr. udvidelse
Molift Quick Release Coupling - risiko for adskillelse

Keere kunde
Formalet med dette brev

Etac A/S har faet tilbagemeldinger fra markedet om, at der er risiko for, at Molift Quick Release
Coupling, der er monteret pa vores Molift Air-lifte, gar fra hinanden. Denne risiko er ogsa pavist
uden for det indledende funktionsomrade, og pa dette grundlag har vi besluttet at udstede en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA) og udvide funktionsomradet for potentielt
bergrte motorer.

Denne sikkerhedsmeddelelse skal sikre, at alle relevante parter, der har udstyret med den
potentielle defekt, underrettes i overensstemmelse hermed.

De bergrte dele er fremstillet i perioden 2. marts2020 til 17. marts2022 og har falgende varenr.
2510363, 2510384 og 2510077 monteret pa fglgende Molift Air-motorer:

Air 200: M26200, M26200-00 M26201

Air 350 og Air 350 Tilt: M26350, M26351, M26352, M26353, M26355
Air 205: M25205, 25205-00, M25205-2, M26205, M26205-2, M27205
Air 300: M25300, M25300-2, M26300

Air 500: M26500

Baggrundsoplysninger

Under en patientforflytning gik lynkoblingen fra hinanden. Lynkoblingen er drejeanordningen pa
liften, der forbinder Igftestroppen med lgftedget. Dette forarsagede, at patienten faldt, hvilket
forarsagede en mindre skade. Undersggelse af den defekte lynkobling viste, at den ikke var
samlet korrekt under fremstillingsprocessen. Det fgrte til, at koblingen gik fra hinanden. Etac
udsteder derfor en sikkerhedsmeddelelse om de serienumre, der kan vaere blevet samlet forkert
pa fabrikken.

Vores registreringer angiver, at du har modtaget produkter, der er bergrt af denne
sikkerhedsmeddelelse. Vi beder dig gennemse dit lager og dine salgsposter og udfgre de
pakreevede handlinger.

Berarte motorer pd markedet kan stadig bruges som normalt, da risikoen for fejifunktion i en
sadan grad, at Quick Release Coupling gar fra hinanden, er meget usandsynlig. Dette kraever, at
lynkoblingen drejes 360 grader samme vej gentagne gange. Vi anbefaler dog, at potentielt
bergrte motorer ikke distribueres, far koblingen er blevet udskiftet.

Etac kan bekraefte, at der ikke er rapporteret om dgdsfald eller alvorlige skader som fglge af
denne fejl.

Etac A/S bekreefter hermed, at denne meddelelse er blevet fremsendt til den relevante
tilsynsmyndighed.
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Pakreevede handlinger for distributer
Falgende handlinger er pakreevet af dig som distributar:

1. ldentificer og kontakt slutkunder/brugere og aftal en dato for udskiftning af Quick
Release Coupling baseret pa denne sikkerhedsmeddelelse

2. Bestil nye Quick Release Coupling-seet fra Etac

3. Aftal med en certificeret Molift-tekniker at besgge slutkunden for at fa udskiftet Quick
Release Coupling. Udskiftningen og sikkerhedskontrollen skal udfgres som beskrevet i
det medfglgende brev "Udskiftningsvejledning".

4. "Svarformularen" sendes retur til Etac A/S med bekraeftelse for hvert serienr. af, at
udskiftning og sikkerhedskontrol er udfart.

5. Returner ikke den udskiftede Quick Release Coupling, men bortskaf den i henhold til
lokale bestemmelser.

Pakreevede handlinger for plejepersonalet

1. Far motoren anvendes, skal det kontrolleres, at der ikke er noget mellemrum i Quick
Release Coupling-saettet. Hvis der bemaerkes et tydeligt synligt mellemrum, skal motoren
tages ud af brug, og den lokale distributgr skal kontaktes.

Oversigt over reservedele, der skal bestilles

Quick Release Coupling  Molift Air-model Erstatningsprodukt,
der skal bestilles
2510363 Molift Air 200, 350, Tilt 2510500
2510077 Molift Air 205, 300 2510500
2510384 Molift Air 500 2510384

Udskiftningsseet #2510500 er den komponent, der er vist

til hgjre:

Ordrer sendes til Molift@etac.com

Udskiftning af Quick Release Coupling

Rettelsen af de potentielt bergrte Quick Release Couplings méa kun foretages af certificerede
Molift-teknikere, som er uddannet til at udfare service og eftersyn af Molift-lifte.

Udskiftningsvejledningen og Sikkerhedstjeklisten udleveres ogsa som en ekstra ressource til at
hjeelpe med lokal udskiftning af Quick Release Coupling.

Vi beklager meget de problemer, dette matte medfare. Etac A/S er fortsat dedikeret til sikkerhed
for patienter og plejepersonale og vil fortseette med at monitorere udstyrets ydeevne for at sikre
produktintegritet og brug.
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Med venlig hilsen,

Etac A/S

Vibeke Damgaard Nielsen

Quality & Compliance Manager, Patient Handling

Vedlagt: Svarformular inkl. liste med bergrte serienumre

Udskiftningsvejledning
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