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Vigtig sikkerhedskorrigerende handling

Invacare Gloss Rollator — saede/kryds

Dato: 21. November 2023
Ref. Invacare: 2023_FSCA_Invacare Gloss
Ref. MPA: 6.6.2-2022-55968

Vigtig information

Dette brev indeholder vigtige oplysninger om en sikkerhedskorrigerende handling, der involverer Invacare Gloss
rollator.

Fejlbeskrivelse
Invacare har identificeret, at en begraenset maengde Invacare Gloss rollatorer ikke opfgrer sig efter hensigten,
nar de bruges intensivt, eller nar de udsaettes for kraftige ydre pavirkninger.

Fejllokation Eksempel pa fejl

Gloss rollatoren er testet og overholder udmattelses- og statisk belastningstest i henhold til ISO 11199-2
Standard.

Det blev dog konstateret, at saedets holdbarhed pavirkes med en mulig negativ effekt pa dets holdbarhed, hvor
det kan ga i stykker for tidligt under brug.

Derfor har Invacare besluttet at erstatte det komplette kryds pa de bergrte Invacare Gloss rollatorer med et nyt
forbedret og mere modstandsdygtigt kryds, for at sikre, at de kan bruges sikkert.
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Invacare Gloss rollatorer med en serienummerraekke fra 20BHL0O002 til 22J02000316 er bergrt af denne
korrigerende handling. Fremstillingsdato er mellem februar 2020 og oktober 2022 og det er kun disse der er
bergrt af dette.

HMI nummeroversigt:
Gloss 450 HMI 119682
Gloss 520 HMI 119686
Gloss 600 HMI 119690
Gloss 680 HMI 119693

Hvorfor kontakter vi dig
Ifplge vores data har du modtaget en eller flere potentielt pavirkede Invacare Gloss rollatorer, fremstillet
mellem februar 2020 og oktober 2022 (serienummeromrade fra 20BHL0002 til 22J02000316).

Hvad skal du ggre
1. Kunder skal stoppe med at bruge enhederne og placere dem i karantzene.

2. Kontakt venligst Invacare pa nedenstaende kontaktoplysninger

3. Invacare vil levere komponenter til udskiftning uden beregning eller sgrge for at rollatorerne kan returneres
til os, hvor vi vil foretage udskiftningen. Udskiftningen skal udfgres af en kvalificeret tekniker.

4. De udfgrte aktiviteter vil blive registreret af Invacare.

Sorg for, at oplysningerne i denne meddelelse ggres tilgeengelige for alt relevant personale i din
organisation, og at bevidstheden opretholdes i en passende periode.

Invacare bekraefter, at de relevante kompetente myndigheder er blevet informeret om denne

korrigerende handling. Vi beklager den ulejlighed det matte medfgre og haber pa et godt samarbejde pa
sagen.

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne meddelelse, eller hvis du har brug for yderligere oplysninger, er du
meget velkommen til at kontakte mig

Med venlig hilsen
Steen Dyrheden
Teknisk Chef
E-mail:

TIf.: 40683835
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